EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

EPAR, sazetak za javnost

Rixubis
nonakog gama

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Rixubis. Objasnjava
kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu
primjenu. Svrha saZzetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Rixubis.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Rixubis procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Rixubis i za 5to se koristi?

Rixubis je lijek koji se koristi za lijeCenje i sprjeCavanje krvarenja u bolesnika s hemofilijom B,
nasljednim poremecéajem krvarenja uzrokovanim manjkom faktora IX. MozZe se koristiti u bolesnika
svih starosnih skupina, te za kratkoroc¢nu ili dugoro¢nu primjenu. Rixubis sadrzi djelatnu tvar nonakog
gama.

Kako se Rixubis koristi?

Rixubis se izdaje samo na lijeCnicki recept, a lijeCenje se mora zapoceti pod nadzorom lije¢nika s
iskustvom u lijeCenju hemofilije.

Rixubis je dostupan kao prasak i otopina koji se zajedno mijeSaju kako bi se dobila otopina za injekciju
u venu. Doza i uCestalost lijeCenja ovise o tjelesnoj tezini bolesnika i koristi li se Rixubis za lijeenje
hemofilije, razmjeru i lokaciji krvarenja, te dobi i zdravlju bolesnika. Za dodatne informacije vidjeti
sazetak opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).

Bolesnici ili njihovi pruZatelji skrbi mogu sami primjenjivati lijek Rixubis kod kuée nakon Sto su zavrsili
primjerenu obuku. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Rixubis?

Bolesnici s hemofilijom B imaju manjak faktora IX, koji je potreban za ispravno grusanje krvi. Ovaj
manjak uzrokuje probleme s grusanjem krvi, poput krvarenja u zglobovima, misi¢ima ili unutarnjim
organima. Djelatna tvar lijeka Rixubis, nonakog gama, je verzija humanog faktora IX i pomaze pri
grusanju krvi na isti nacin. Stoga se Rixubis moze koristiti za faktor IX koji nedostaje, ¢ime se
omogucuje privremena kontrola poremecaja krvarenja.

Nonakog gama se ne ekstrahira iz ljudske krvi veé se priprema metodom poznatom pod nazivom
Ltehnologija rekombinantne DNK*: proizvodi se od stanica hrcka u Ciji se gen (DNK) tvar koja
omogucuje stanicama da proizvode humani faktor grusanja.

Koje su koristi lijeka Rixubis utvrdene u ispitivanjima?

Koristi lijeka Rixubis za lijeCenje i sprjeCavanje epizoda krvarenja utvrdene su u tri glavna ispitivanja
koja su obuhvatila bolesnike s ozbiljnom ili umjereno ozbiljnom hemofilijom B. Nijedno ispitivanje nije
usporedilo djelotvornost lijeka Rixubis izravno s drugim lijekom. Djelotvornost u zaustavljanju
krvarenja izmjerena je standardnom skalom, na kojoj ,odli¢no" oznacava potpuno ublazavanje boli i
izostanak znakova krvarenja nakon jedne doze lijeka, a ,dobro" oznacava ublazavanje boli i znakove
poboljSanja u jednoj dozi, iako daljnje doze mogu biti potrebne za potpuno izljecenje.

U prvom ispitivanju koje je obuhvatilo 73 bolesnika u dobi od 12 do 59 godina, 249 epizoda krvarenja
lijeCeno je lijekom Rixubis. Djelovanje terapije u zaustavljanju epizoda krvarenja ocjenjeno je kao
odli¢no u 41% slucajeva i dobro u daljnjih 55%. Vezano uz prevenciju krvarenja, prosjecna stopa
krvarenja tijekom terapije iznosila je 4,26 krvarenja godisSnje, u usporedbi s prosje¢no 17 krvarenja po
godini prije poCetka terapije. Drugo ispitivanje obuhvatilo je 23 djece u dobi od nepune dvije godine do
gotovo 12 godina starosti, koji su iskusili 26 epizoda krvarenja tijekom ispitivanja: terapija epizoda
krvarenja ocijenjena je kao odli¢na u 50% slucajeva i kao dobra u daljnjih 46%, a prosjecna stopa
krvarenja smanjena je sa 6,8 na 2,7 krvarenja godi$nje. U tre¢em ispitivanju, Rixubis je primijenjen na
14 bolesnika koji su podvrgnuti kirurSkom zahvatu; terapija lijekom Rixubis zadrzala je gubitak krvi
tijekom kirurS§kog zahvata unutar razina ocekivanih za bolesnike bez hemofilije B.

Ocjena ovih ispitivanja takoder ukazuje da je lijek Rixubis distribuiran u tijeku na slican nacin kao drugi
odobreni proizvodi koji sadrze faktor IX.

Koji su rizici povezani s lijekom Rixubis?

Najcescée nuspojave lijeka Rixubis (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) su disgeusija (poremecaj
okusa) i bol u zglobovima. Preosjetljive (alergijske) reakcije mogu rijetko nastupiti, te mogu ukljucivati
angioedem (otok tkiva ispod kozZe), peckanje i probadanje na mjestu infuzije, zimicu, navale crvenila,
koprivnjacu, glavobolju, osip, hipotenziju (niski krvni tlak), osje¢aj umora ili letargiju, mucninu,
(osjecaj slabosti) ili povracanje, tahikardiju (ubrzanu frekvenciju srca), stezanje u prsistu, piskanje u
plu¢ima i trnce. U pojedinim sluc¢ajevima, reakcije mogu napredovati do ozbiljnih (anafilaksije) te mogu
biti povezani s opasno naglim padovima u krvnom tlaku. Potpuni popis nuspojava zabiljezenih pri
primjeni lijeka Rixubis potraZite u uputi o lijeku.

Rixubis se ne smije Koristiti u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na nonakog gama ili na bilo koji
drugi sastojak ili u bolesnika koji su alergic¢ni na protein hrcka.

ZaSto je Rixubis odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Rixubis
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koridtenje u Europskoj uniji.
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Odbor je zakljucio kako je utvrdena djelotvornost lijeka Rixubis u sprjeCavanju i lijeCenju epizoda
krvarenja u odraslih osoba i djece s hemofilijom B, te da je takoder bio djelotvoran u omogucéavanju
sigurnog provodenja kirurskog zahvata u ovih bolesnika. Zaklju¢eno je da je sigurnosni profil
prihvatljiv te da je nadmasen korisnim djelovanjem.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Rixubis?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Rixubis. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Rixubis nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.
Ostale informacije o lijeku Rixubis

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Rixubis na snazi u
Europskoj uniji od 19. prosinca 2014.

Cjeloviti EPAR kao i sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Rixubis nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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