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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Rixubis
nonakog gamma

Ez a dokumentum a Rixubis-ra vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutatonak a Rixubis
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Rixubis alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Rixubis, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Rixubis a vérzés kezelésére és megel6zésére szolgal hemofilia B-ben (a IX. faktor hianya miatt
kialakuld, 6roklott vérzészavar) szenved6 betegeknél. Barmilyen életkori betegnél alkalmazhato, rovid
vagy hosszu tavu kezelésre. A Rixubis hatéanyaga a nonakog gamma.

Hogyan kell alkalmazni a Rixubis-t?

A Rixubis csak receptre kaphatd, és a kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos felligyelete alatt
kell megkezdeni.

A Rixubis por és oldészer formajaban kaphatd, amelyeket 6sszekeverve vénas oldatos injekciot
kapunk. A kezelés dézisa és gyakorisaga a beteg testsulyatdl és attdl fligg, hogy a Rixubis-t a vérzés
kezelésére vagy megelézésére alkalmazzak-e, valamint a hemofilia stlyossagatol, a vérzés
kiterjedésétol és elhelyezkedésétdl, tovabba a beteg koratdl és egészségi allapotatol. A tovabbi
informacidkat |asd az alkalmazasi elGirdsban (amely szintén az EPAR részét képezi).
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Medfelel6 oktatasukat kévetben a betegek vagy gondozdik otthon, maguk is beadhatjak a Rixubis-t.
Részletes informaciok a betegtajékoztatdéban talalhaték.

Hogyan fejti ki hatasat a Rixubis?

A hemofilia B-ben szenved betegeknél hidnyzik a IX. faktor, amely a megfelelé véralvadashoz
szikséges. Ez a hiany véralvadasi problémakat okoz, példaul vérzést az izliletekben, izmokban vagy
bels6é szervekben. A Rixubis hatéanyaga, a nonakog gamma, a human IX. faktor egy valtozata, és
ugyanolyan maédon segiti el6 a véralvadast. Ezért a Rixubis felhasznalhaté a hianyzo 1X. faktor
helyettesitésére, biztositva a vérzészavar atmeneti kontrolljat.

A nonakog gammat nem az emberi vérbdl vonjak ki, hanem a ,rekombinans DNS-technoldgia” néven
ismert modszerrel allitjdk el6: hércsogsejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) épitettek be,
amely képessé teszi a sejteket a human véralvadasi faktor termelésére.

Milyen elényei voltak a Rixubis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rixubis alkalmazasanak el6nyeit a vérzéses epizédok megelbzésében és kezelésében harom f6
vizsgalatban igazoltak, amelyekben sulyos vagy kdzepesen stlyos hemofilia B-ben szenvedd betegek
vettek részt. Egyik vizsgalatban sem hasonlitottak dssze a Rixubis hatékonysagat kdzvetlenil egy
masik gyogyszerrel. A vérzés leallitasaban mutatott hatékonysagat egy standard skalan mérték, ahol a
LKitlinG” teljes fajdalomcsillapitast és a vérzés minden jelének megszlinését jelentette a gydgyszer
egyszeri adagjanak alkalmazasat kovetéen, a ,jé” pedig a fajdalom csillapodasat és a javulas jeleit
jelentette egyszeri adag alkalmazasa mellett, bar a tinetek teljes megszlinéséhez esetleg tovabbi
adagok alkalmazasara is sziikség lehetett.

Az elsG vizsgalatban, amelyben 73, 12 és 59 év kozotti beteg vett részt, 249 vérzéses epizddot
kezeltek Rixubis-szal. A kezelés hatasat a vérzéses epizédok ledllitasara az esetek 41%-aban
kitlinGként, az esetek tovabbi 55%-aban joként értékelték. A vérzés megel6zése tekintetében az
atlagos vérzési arany a kezelés alatt évi 4,26 volt, szemben a bevalasztas el6tti évi 17-es atlaggal. A
masodik vizsgalatban 23, éppen csak 2 év alatti életkor és majdnem 12 éves életkor kdzotti gyermek
vett részt, akiknél a vizsgalat alatt 26 vérzéses epizdd jelentkezett: a vérzéses epizdodok kezelését az
esetek 50%-aban kit(in6ként, az esetek egy masik 46%-aban pedig joként értékelték, és az atlagos
vérzési arany évi 6,8 vérzésrol évi 2,7-re csokkent. A harmadik vizsgalatban a Rixubis-t 14, m{téti
beavatkozason ates6 betegnél alkalmaztak; a Rixubis-szal végzett kezelés a mUitét alatti
vérveszteséget a hemofilia B-ben nem szenvedd betegek esetében varhato szinten tartotta.

Az e vizsgalatok soran kapott eredmények értékelése azt mutatja, hogy a Rixubis egy masik
jovahagyott IX. faktor készitményhez hasonléan oszlik el a szervezetben.

Milyen kockazatokkal jar a Rixubis alkalmazasa?

A Rixubis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a diszgeuzia (az
izérzékelés zavara) és a végtagfajdalom. Ritkan tulérzékenységi (allergias) reakciok fordulhatnak eld,
és ezek kozé a kovetkezOk tartozhatnak: angio6déma (a bér alatti szovetek duzzanata), égeté vagy
szurd érzés az injekcidé beadasanak helyén, hidegrazas, borpir, viszketd bérkilités, fejfajas,
csalankittés, hipotenzié (alacsony vérnyomas), faradtsag- vagy nyugtalansagérzés, hanyinger
(émelygés) vagy hanyas, nyugtalansag, tachikardia (szapora szivverés), mellkasi szoritas, sipolo
lIégzés és bizserg6 érzés. Egyes esetekben a reakciok sulyossa valnak (anafilaxia), és veszélyesen
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hirtelen vérnyomasesések tarsulhatnak hozzajuk. A Rixubis 6sszes mellékhatasanak teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Rixubis nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a nonakog gammaval,
vagy annak barmely egyéb 6sszetevOjével szemben, illetve akik ismerten allergiasak a
horcsogfehérjékre.

Miért engedélyezték a Rixubis forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozoé emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Rixubis alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A Bizottsag arra a véleményre jutott, hogy a Rixubis
bizonyitottan hatékony a vérzéses epizédok megel6zésében és kezelésében hemofilia B-ben szenvedd
felntteknél és gyerekeknél, és hatékony mitétjeik biztonsagos elvégzésének lehetbvé tételében is. A
biztonsagossagi profil elfogadhatonak volt tekinthetd, és tulstlyban voltak benne a kedvezd hatasok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rixubis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Rixubis lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Rixubis-ra vonatkozo6 alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Rixubis-szal kapcsolatos egyéb informacio

2014. december 19-an az Eurdpai Bizottsag a Rixubis-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unio egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Rixubis-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Rixubis-szal térténé kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatoét, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglalé utolsé aktualizalasa: 2015. januar.
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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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