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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rixubis
nonakogas gama

Sis dokumentas yra Rixubis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Rixubis.

Praktinés informacijos apie Rixubis vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Rixubis ir kam jis vartojamas?

Rixubis — tai vaistas, skiriamas slopinant kraujavima arba siekiant iSvengti kraujavimo pacientams,

sergantiems hemofilija B — paveldimu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia IX faktoriaus trikumas. Sj

vaistg galima vartoti visy amziaus grupiy pacientams, taikant tiek trumpalaikj, tiek ilgalaikj gydyma.
Rixubis sudétyje yra veikliosios medziagos nonakogo gama.

Kaip vartoti Rixubis?

hemofilijos gydymo patirties.

Rixubis tiekiamas milteliy ir tirpiklio, kuriuos sumaisius gaunamas j veng Svirks¢iamas tirpalas, forma.
Rixubis dozé ir vartojimo daznis priklauso nuo paciento kiino svorio, nuo to, ar Sis vaistas vartojamas
siekiant slopinti kraujavima ar siekiant jo iSvengti, taip pat nuo hemofilijos sunkumo, kraujavimo
gausumo ir lokalizacijos bei paciento amziaus ir sveikatos biklés. Daugiau informacijos rasite preparato
charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirg, pacientai arba jais besirlipinantys asmenys gali patys
susvirksti (susisvirksti) Sio vaisto namuose. ISsami informacija pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Rixubis?

Hemofilija B sergantys pacientai neturi IX faktoriaus, kuris bltinas tam, kad kraujas gerai kredéty. Sio
faktoriaus stoka sukelia kreséjimo sutrikimus, pvz., kraujavima | sgnarius, raumenis ar vidaus organus.
Rixubis veiklioji medZiaga nonakogas gama yra zmogaus IX faktoriaus variantas, kuris tokiu pat budu
padeda kraujui kreséti. Todél Rixubis galima vartoti kaip trikstamo IX faktoriaus pakaitalg, kuris
suteikia galimybe laikinai kontroliuoti $j kraujavimo surikima.

Nonakogas gama ne iSgaunamas i$ Zzmogaus kraujo, o gaminamas vadinamosios rekombinantinés DNR
technologijos bidu: jj gamina zZiurkéno lastelés, kurioms buvo implantuotas Zzmogaus kreséjimo
faktoriaus gamybg uztikrinantis genas.

Kokia Rixubis nauda nustatyta tyrimuose?

Rixubis nauda gydant kraujavimo epizodus ir siekiant jy iSvengti buvo jrodyta atliekant tris
pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo sunkios arba vidutinio sunkumo formos hemofilija B sergantys
pacientai. Né vieno i$ Siy tyrimy metu Rixubis veiksmingumas nebuvo tiesiogiai lyginamas su kito
vaisto veiksmingumu. Vaisto veiksmingumas siekiant sustabdyti kraujavima buvo vertinamas pagal
standartine skale, kurioje ,puiku® reiské, kad suleidus vieng vaisto doze, skausmas visiSkai praéjo ir
nebeliko kraujavimo pozymiy, o ,gerai® — skausmas palengvéjo ir buvo matomi pageréjimo pozymiai
(nors tam, kad Sie reiskiniai visiSkai iSnykty, galéjo reikéti daugiau vaisto doziy).

Pirmajame tyrime, kuriame dalyvavo 73 pacientai nuo 12 iki 59 mety, Rixubis buvo gydomi 249
kraujavimo epizodai. Gydymo poveikis siekiant sustabdyti kraujavima 41 proc. kraujavimo epizody
atveju buvo jvertintas puikiai, o kity 55 proc. atveju — gerai. Kalbant apie kraujavimo profilaktika,
gydymo laikotarpiu pacientai kraujavo vidutiniSkai 4,26 karto per metus. Prie$ dalyvaujant Siame
tyrime, pacientai kraujuodavo vidutiniskai 17 karty per metus. Antrajame tyrime dalyvavo 23 vaikai nuo
Siek tiek maziau nei 2 iki beveik 12 mety, kuriems tyrimo metu pasireiSké 26 kraujavimo epizodai:
puikiai gydymas jvertintas 50 proc. kraujavimo epizody atvejy, gerai — kity 46 proc. kraujavimo epizody
atveju. Vidutinis kraujavimy skaicius sumazéjo nuo 6,8 iki 2,7 karto per metus. TrecCiajame tyrime
Rixubis buvo susvirksta 14 pacienty, kuriems buvo atliekama operacija. Taikant gydyma Rixubis,
kraujavimas operacijos metu buvo ne gausesnis, nei bty galima tikétis operuojant hemofilija B
nesergancius pacientus.

Ivertinus Siuos tyrimus, taip pat nustatyta, kad Rixubis pasiskirstymas kiine buvo panasus | kito
patvirtinto IX faktoriaus preparato.

Kokia rizika siejama su Rixubis vartojimu?

DaZzniausi Rixubis Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireik3ti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra dizgeuzija
(skonio pojucio sutrikimai) ir galliniy skausmas. Retais atvejais pacientams gali prasidéti padidéjusio
jautrumo (alergijos) reakcijos, kurios gali pasireiksti angioedema (poodiniy audiniy patinimu), deginimo
ir aStraus skausmo pojiciu injekcijos vietoje, $altkréciu, raudoniu, nieztinciu bérimu, galvos skausmu,
dilgéline, hipotenzija (sumazéjusiu kraujo spaudimu), nuovargiu arba nerimavimu, pykinimu
(Sleikstuliu) arba vémimu, tachikardija (greitu Sirdies plakimu), kratinés uzgulimu, Svokstimu ir
dilgciojimu. Kai kuriais atvejais reakcijos sustipréja (prasideda anafilaksija). Tai gali sukelti pavojingai
staigy kraujospiidzio sumazéjima. ISsamy visy Rixubis sukeliamy salutiniy reiskiniy sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Rixubis negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nonakogui gama ar bet kuriai
pagalbinei medziagai arba esant alergijai ziurkéno baltymui.
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Kodél Rixubis buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Rixubis nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Komitetas laikési nuomonés, jog
buvo jrodyta, kad Rixubis yra veiksmingas siekiant iSvengti hemofilija B sergantiems suaugusiesiems ir
vaikams pasireiskianciy kraujavimo epizody ir juos gydant, taip pat tokiems pacientams siekiant
saugiai atlikti operacijq. Laikytasi nuomones, kad Rixubis saugumo charakteristikos yra priimtinos, o
keliama rizika mazesné uz jo teigiama poveiki.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rixubis
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rixubis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Rixubis preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Rixubis

Europos Komisija 2014 m. Gruodzio 19 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Rixubis
rinkodaros leidima.

ISsamy Rixubis EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Rixubis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-01.
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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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