EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/663763/2014
EMEA/H/C/003771

Kokkuvodte uldsusele

Rixubis
gammanonakog

See on ravimi Rixubis Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Rixubise kasutamise praktilisi nbuandeid.

Kui vajate Rixubise kasutamise praktilisi nbuandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Rixubis ja milleks seda kasutatakse?

Rixubis on ravim, mida kasutatakse verejooksude raviks ja ennetamiseks B-hemofiiliaga
(IX hiatbimisfaktori vaegusest tingitud parilik hiiibimishéaire) patsientidel. Seda tohivad kasutada igas
vanuses patsiendid nii lUhi- kui ka pikaajaliselt. Rixubis sisaldab toimeainena gammanonakogi.

Kuidas Rixubist kasutatakse?

Rixubis on retseptiravim ja ravi tuleb alustada hemofiiliaravis kogenud arsti jarelevalve all.

Rixubist turustatakse pulbri ja lahustina, millest segatakse kokku veeni manustatav slstelahus. Ravi
annus ja manustamissagedus sbltuvad patsiendi kehakaalust ja sellest, kas ravimit kasutatakse
verejooksude raviks vdi ennetamiseks, ning hemofiilia raskusastmest, verejooksu ulatusest ja selle
kohast ning patsiendi vanusest ja seisundist. Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes (mis
on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Patsiendid vdi nende hooldajad vdivad Rixubist ise kodus manustada, kui nad on saanud kohase
valjadppe. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Rixubis toimib?

B-hemofiiliaga patsientidel on vere korralikuks hiibimiseks vajaliku IX hiitbimisfaktori vaegus. See
vaegus p6hjustab vere huubimishaireid, naditeks verejookse liigestes, lihastes ja siseelundites. Rixubise
toimeaine gammanonakog on inimese IX hutbimisfaktori variant, mis aitab verel samamoodi hiubida.
Seetdttu saab Rixubist kasutada puuduva IX httbimisfaktori asendamiseks, mis vBimaldab
hiaubimishéairet ajutiselt reguleerida.

Gammanonakogi ei saada inimverest, vaid seda toodetakse rekombinant-DNA-tehnika abil: seda
toodavad hamstri rakud, millele on lisatud inimhtubimisfaktori teket voimaldav geen (DNA).

Milles seisneb uuringute pohjal Rixubise kasulikkus?

Rixubise kasulikkust verejooksujuhtude ravis ja ennetamises tdendati kolmes pdhiuuringus, kus
osalesid raske voi méddukalt raske B-hemofiiliaga patsiendid. Uheski neist uuringutest ei vérreldud
Rixubise efektiivsust otseselt teise ravimiga. Verejooksu peatamise efektiivsust mdddeti
standardskaalal, kus ,,suurepérane” tdhendab valu ja verejooksu téielikku kadumist parast ainsat
ravimiannust ning ,,hea” tdhendab valu leevenemist ja simptomite paranemist parast ainsat
ravimiannust, kuigi verejooksu taielikuks peatamiseks v8ib olla vaja veel annuseid.

Esimeses uuringus, kus osales 73 patsienti vanuses 12—-59 aastat, raviti Rixubisega

249 verejooksujuhtu. Ravimi efektiivsust verejooksujuhtude peatamisel hinnati suureparaseks 41%o-I
ja heaks 55%-I| juhtudest. Seoses verejooksude ennetamisega oli keskmine verejooksude méaar ravi
ajal 4,26 verejooksujuhtu aastas vdrreldes keskmise maéraga 17 juhtu aastas enne uuringuga
liitumist. Teises uuringus osales 23 last vanuses alla 2 aastat kuni peaaegu 12 aastat, kellel oli uuringu
kestel 26 verejooksujuhtu: verejooksujuhtude ravi hinnati suurepéaraseks 50%-I ja heaks 46%o-I
juhtudest ning keskmine verejooksu méar alanes 6,8 verejooksujuhult aastas 2,7-le. Kolmandas
uuringus manustati Rixubist 14 opereeritavale patsiendile; ravi Rixubisega hoidis verekaotuse
operatsiooni ajal samal tasemel, mida eeldatakse B-hemofiiliata patsientidel.

Nende uuringute hindamine néitas, et Rixubis jaotus organismis sarnaselt teise heakskiidetud
IX haubimisfaktori ravimiga.

Mis riskid Rixubisega kaasnevad?

Rixubise kdige sagedamad kérvalndhud (vdivad esineda 1 patsiendil 10st) on disgeusia
(maitseaistingu héired) ja valu jAsemetes. Harva vdib esineda ulitundlikkusreaktsioone (allergilised
reaktsioonid), sh angioddeem (nahaaluste kudede turse), pdletus- ja kipitustunne sistekohal,
kulmavéarinad, punastamine, siigelev 166ve, peavalu, ndgestdbi, hiipotensioon (madal vererdhk),
vasimus- v8i rahutustunne, iiveldus vdi oksendamine, tahhikardia (kiirenenud sidametegevus),
pitsitustunne rinnus, hingeldus ja kihelustunne. Mdnel juhul vdib reaktsioon muutuda tdsiseks
(anafiilaksia) ja sellega voib kaasneda vererdhu ohtlikult jarsk langus. Rixubise kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rixubist ei tohi kasutada patsiendid, kes on gammanonakogi v8i ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised) vi teadaolevalt allergilised hamstrivalkude suhtes.

Miks Rixubis heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Rixubise kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee oli arvamusel, et Rixubise
kasulikkus B-hemofiiliaga taiskasvanute ja laste verejooksujuhtude ravis ja ennetamises ning nende
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ohutul opereerimisel on tdendatud. Ohutusprofiili peeti vastuvdetavaks ja kasulikkus Uletas ravimiga
kaasnevad riskid.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Rixubise ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Rixubise vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Rixubise omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Rixubise kohta

Euroopa Komisjon andis Rixubise muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 19 detsembril
2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Rixubise kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Rixubisega toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v8i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2015.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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