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Durveqtix (fidanakogen elaparvovek)

Pregled informacija o lijeku Durveqtix i zasto je odobren u

Sto je Durveqtix i za $to se koristi? Oa

Durveqtix je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba s tesk umjereno teSkom hemofilijom B,
nasljednim poremecéajem krvarenja koji je uzrokovan nedosta faktora IX (proteina potrebnog za

stvaranje krvnih ugrusaka radi zaustavljanja krvarenja). Primjenjuje se u odraslih osoba koje nisu
razvile inhibitore (proteine koje proizvodi sustav prirodpe 0prane tijela) protiv faktora IX i koje nemaju
protutijela na virus sadrzan u lijeku (vidjeti dio o naéi‘\' ovanja lijeka).

Durveqtix sadrzi djelatnu tvar fidanakogen elaparv@ vrsta je lijeka za naprednu terapiju koji se
naziva ,lijek za gensku terapiju”. Rijec je o vrsti lijekoVa koja djeluje unosom gena u tijelo.

Kako se Durveqtix primjenjuje;.’"%

Durveqtix se izdaje samo na lije¢nicki r t. LijeCenje mora provoditi lijeCnik s iskustvom u lijec¢enju
hemofilije u specijaliziranoj ustanow opremIJenOJ za brzo zbrinjavanje mogucih reakcija povezanih s
infuzijom.

Doza lijeka ovisi o tjelesnoj olesnika.

Durveqtix se primjenjuje jednoﬁ@fuzuom (ukapavanjem) u venu koja traje oko sat vremena.

Za vise informacija o p@i’lijeka Durveqtix procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako dJeIu]e‘&'{}’eqtm?

Bolesnici s hemMm B imaju mutacije (promjene) u genu koji je tijelu potreban za stvaranje
proteina za zgrusavanje koji se naziva faktor IX, Sto dovodi do smanjenja ili izostanka aktivnosti
faktora IX. Ako nema dovoljno faktora IX, krv se ne moze pravilno zgruSavati da bi se zaustavilo
krvarenje.

Djelatna tvar u lijeku Durveqtix, fidanakogen elaparvovek, temelji se na virusu koji je modificiran kako
bi sadrzavao kopiju gena odgovornog za proizvodnju faktora IX. Kad bolesnik primi lijek, virus ¢e
prenijeti gen faktora IX u stanice jetre, sto ¢e im omoguditi stvaranje faktora IX koji nedostaje i time
ograniciti epizode krvarenja.
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Vrsta virusa koja se upotrebljava u ovom lijeku (adeno-pripdruzeni virusni serotip Rh74) ne uzrokuje
bolest u ljudi.

Koje su koristi od lijeka Durveqtix utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju provedenom medu 45 muskaraca s teSkom ili umjereno teskom hemofilijom B
utvrdeno je da je lijek Durveqtix ucinkovitiji od redovne preventivne nadomjesne terapije faktorom IX
u pogledu smanjenja broja krvarenja.

U ispitivanju je usporeden broj epizoda krvarenja koje su bolesnici imali uz redovitu preventivhu
nadomjesnu terapiju faktorom IX tijekom Sestomjesecnog razdoblja prije primanja lijeka Durveqtix s
brojem epizoda tijekom jednogodiSnjeg razdoblja koje je zapocelo tri mjeseca n primanja lijeka
Durveqtix. Podatci su pokazali da je lijek Durveqtix ucinkovit u pogledu povec razina faktora IX i
da smanjuje godisnju stopu krvarenja s 4,50 na 1,44 krvarenja godisnje. like 60 % bolesnika (27
od 45) nije imalo krvarenja najmanje dvije godine nakon terapije IijekoE &veqtix.

Koji su rizici povezani s lijekom Durveqtix? O

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Durve@otraiite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Durveqtix (koje se mogu javiti u vis 1 na 10 osoba) ukljucuju povisene

razine odredenih jetrenih enzima (transaminaze). @
&

Durveqtix se ne smije davati osobama koje su preosjé%alergiéne) na bilo koji od njegovih
sastojaka, koje imaju aktivhu akutnu (kratkotrajnu% ifu ili kroni¢nu (dugotrajnu) infekciju koja se
ne kontrolira lijekovima ili koje imaju uznapredovalu fibrozu jetre ili cirozu (oziljke na jetri).

Zasto je lijek Durveqtix odobren’ -u?

*
U vrijeme odobrenja vecina moguénostili&hja bolesnika s teskom hemofilijom B ukljudivala je
cjeloZivotno Cesto lijeCenje nadomjesnom t€rapijom faktorom IX. Lijek Durveqtix, primijenjen kao
jednokratna infuzija, pokazao se '\\vitim u sprecavanju krvarenja tijekom razdoblja od najmanje
dvije godine, ¢ime je vecini bole U(’%-noguc’:eno da prekinu preventivhu nadomjesnu terapiju
faktorom IX. Medutim, uoceno § su neki bolesnici u glavnhom ispitivanju morali nastaviti s
preventivhom terapijom fak&ﬂ'lx jer lijek Durvegtix za njih nije bio dovoljno ucinkovit. Osim toga,
postoje odredene nesigurnosti u pogledu toga koliko dugo traju koristi od lijeka Durveqtix. Sigurnosni
profil lijeka Durveqtix s ao se prihvatljivim.

Europska agencijg Za\lifeove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Durveqtix nadmasuju s njim
povezane rizike teb\o moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za lijek Durveqtix #dano je uvjetno odobrenje. To znaci da je odobren na temelju manje opseznih
podataka nego Sto je to obi¢no potrebno jer ispunjava nezadovoljenu medicinsku potrebu. Agencija
smatra da korist od ranijeg stavljanja lijeka na raspolaganje nadmasuje sve rizike povezane s
njegovom primjenom dok se ¢ekaju dodatni dokazi.

Tvrtka mora dostaviti dodatne podatke o lijeku Durveqtix. Mora dostaviti dugoro¢ne podatke iz
ispitivanja koja su u tijeku o ucinkovitosti i sigurnosti primjene lijeka. Svake ¢e godine Europska
agencija za lijekove procijeniti sve nove informacije koje postanu dostupne.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Durveqtix?

Osim podataka zatrazenih kao dio uvjetnog odobrenja za stavljanje lijeka u promet, tvrtka koja stavlja
lijek Durveqtix u promet takoder ¢e dostaviti podatke iz ispitivanja koje se temelji na registru i koje
obuhvacda bolesnike lije¢ene tim lijekom kako bi se ispitala njegova dugoro¢na sigurnost primjene i
ucinkovitost te podatke iz dugorocnog ispitivanja.

Tvrtka ¢e bolesnicima ili njihovim njegovateljima i zdravstvenim radnicima dostaviti materijale za
obuku s informacijama o koristima, rizicima i nesigurnostima u pogledu dugoroc¢nih ucinaka i sigurnosti
primjene lijeka. Bolesnici takoder moraju dobiti karticu za bolesnike kako bi zdravstveni radnici znali da

su primili lijek Durveqtix. Q
Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridm i u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Durveqtix nalaze se takoder u sazetku opisa svﬁ lijeka i u uputi o

lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Durveqtix kontinuiran rate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Durveqtix pazljivo se procjenjuju i poduzimaju potrebne mjere za zastitu

bolesnika. O

Ostale informacije o lijeku Durveqtix

R,
Vise informacija o lijeku Durveqtix dostupno je na m@@smjestu Agencije:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/durveqtix.Q
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