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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Xiapex
clostridium histolyticum kolagenazé

Sis dokumentas yra Xiapex Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)-5aritrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertinesizaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Xiapex rinkodaros leidima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Xiapex?

Xiapex — tai milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruoSiamas injekcinis tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos clostridium histolyticum kolagenazés:

Kam vartojamas Xiapex?

Xiapex gydomi suaugusieji, kurieins, diagnozuota Dupuytreno kontrakttra ir Peyronie liga.

Dupuytreno kontraktlra — taisliga, kuria sergant vienas arba daugiau rankos pirsty yra pritraukti prie
delno ir nevisiskai iSsitiesia. Tokj sutrikimg sukelia delno poodiniy audiniy sustoréjimas, dél kurio
susiformuoja | jtemptas. Stygas panasis pirStus tempiantys sukietéjimai. Xiapex gydomi pacientai,
kuriy delnuose susidare sukietéjimai yra tokie stori, kad juos galima pajusti per oda.

Peyronie liga — tai sutrikimas, dél kurio ant vyry varpos susiformuoja | randg panasaus pluostinio
audinio plokstelés, dél kuriy varpa patologiskai issilenkia; kartais tai sukelia skausmag arba lytinés
sueities sunkumuy. Xiapex gydomi vyrai, ant kuriy varpos susidariusias ploksteles galima uzciuopti per
oda, o patologinis varpos iSlinkimas gydymo pradZioje ne mazesnis kaip 30 laipsniy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Xiapex?

Susvirksti Xiapex gali tik naudoti $j vaistg iSmokytas bei Dupuytreno kontraktdros ar vyry lyties organy
veiklos sutrikimy, diagnozavimo ir gydymo patirties turintis gydytojas.
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Gydydamas Dupuytreno kontraktlirg, atitinkama Xiapex doze gydytojas susvirkscia tiesiai | paciento
delno sukietéjima. Praéjus mazdaug 24 val. po injekcijos, gydytojas gali istiesinti pirsta atlikdamas
pirsto tempimo procediirg, kurios metu pirstas iStiesiamas mazdaug 10-20 sekundziy, kad suirty delne
susidares sukietéjimas. Vienu metu galima gydyti ne daugiau kaip 2 sukietéjimus ar 2 pazeistus
sgnarius. Jeigu po vienos injekcijos ir pirSto tempimo procediros gydymo poveikis nepakankamas,
procedirg galima kartoti kas ménesj, atliekant ne daugiau kaip tris injekcijas | vieng sukietéjima.

Peyronie liga sergantiems pacientams gydymas Xiapex taikomas iki 4 gydymo cikly, kuriy kiekvienas
trunka mazdaug 6 savaites. Kiekvieno ciklo metu viena Xiapex dozé susvirks¢iama | deformacijg
sukélusig plokstele, o praéjus 1-3 dienoms po pirmos injekcijos, atliekama antra. Véliau, praéjus dar
1-3 dienoms, gydytojas atlieka vadinamajg varpos modeliavimo procediirg, kad Svelniai istiesinty ir
iSlenkty plokstele priesinga nei varpa patologiskai iSlinkusia kryptimi. Véliau pacientai turéty testi
modeliavimo procediras ir visg likusj gydymo ciklag namuose kasdien atlikti jas taip, kaip nurodyta.

Daugiau informacijos apie Xiapex vartojima, jskaitant nurodymus dél pirsto tempimo ir varpos
modeliavimo procediry, galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Xiapex?

Pacienty, kuriems diagnozuota Dupuytreno kontraktira, delno sukietéiimus ir dél Peyronie ligos
susiformavusias ploksteles sudaro baltymo kolageno pluostai. Xiapei< sudétyje yra dviejy vadinamuyjy
kolagenaziy — fermenty, kurie skaido kolageng, — misinio. Susvirkstos | sukietéjima ar plokstele,
kolagenazés suskaido kolageno pluostus. Dél to sukietéjimas arplokstelé suminkstéja ir suyra.

Xiapex sudétyje esancios kolagenazés gaunamos i$ baktizriics clostridium histolyticum.
Kaip buvo tiriamas Xiapex?

Xiapex buvo lyginamas su placebu (preparatu nsveikliosios medziagos) atliekant du pagrindinius
tyrimus, kuriuose dalyvavo 374 suauge pacieiitai, kuriems diagnozuota Dupuytreno kontraktira.
Pacientams buvo atliekamos trys injekaijas, o praéjus trims menesiams nuo paskutinés injekcijos
apzitrimos jy plastakos, siekiant nusiacyti, kiek atsilenkia pirsty sgnariai. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriy pagriridinj ligos pazeistg sanarj buvo galima istiesinti taip, kad jis baty
palinkes | priekj ne daugiau kaig'% laipsniy kampu, dalis.

Xiapex poveikis gydant Pevronie ligg buvo lyginamas su placebo poveikiu atliekant dar du tyrimus,
kuriuose dalyvavo 832wi=ai. Pacientams buvo taikoma iki 4 gydymo cikly, kuriy kiekvieno metu buvo
atliekamos dvi injekcijos ir po jy taikomos varpos modeliavimo procediros, o poveikis buvo vertinamas
tolesnio stebéjimo laikotarpiu po vieneriy mety. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo patologinio
varpos islinkimo sumazéjimas ir tai, kiek stipriai Sis sutrikimas trukdé pacientui.

Kokia Xiapex nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Xiapex yra veiksmingesnis uz placebg gydant Dupuytreno kontraktlirg. IS pirmame
tyrime dalyvavusiy pacientuy, pirstus iki 5 laipsniy arba mazesnio kampo galéjo atlenkti 64 proc. (130 iS
203) pacienty, kuriems buvo susvirksta Xiapex, ir 7 proc. (7 i$ 103) pacienty, kuriems buvo paskirtas
placebas. Atliekant antrg tyrima, tokiy pacienty Xiapex grupéje buvo 44 proc. (20 i$ 45), o placebo
grupéje — 5 proc. (1 i$ 21).

Xiapex taip pat buvo veiksmingesnis uz placeba gydant Peyronie ligg: atliekant minétus du tyrimus,
Xiapex gydyty pacienty varpos patologinis islinkimas sumazéjo atitinkamai 38 ir 31 proc.,. o placebu
gydyty pacienty — 21 ir 15 proc. Be to, po gydymo jvertinus, kiek stipriai Sis sutrikimas trukdo
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pacientui, Xiapex gydyty pacienty savarankisko vertinimo pageréjimas buvo didesnis, nei gydyty
placebu.

Kokia rizika siejama su Xiapex vartojimu?

Dazniausi Xiapex Salutiniai reiskiniai buvo vietinés reakcijos injekcijos vietoje, kaip antai patinimas,
kraujosruvos, kraujavimas ir skausmas. Reakcijos injekcijos vietoje buvo labai daznos, jos pasireiské
daugumai pacientu. Sios reakcijos daugiausia buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir paprastai
iSnykdavo per vieng dvi savaites. Xiapex negalima gydyti Peyronie ligos, jeigu plokstelé susiformavusi
Slaplés (vamzdelio, per kurj iSteka Slapimas ir sperma) srityje. ISsamy visy Salutiniy, reiskiniy ir
apribojimuy, nustatyty gydant Xiapex, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Xiapex buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Xiapex teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir. 7eiksmingq Xiapex
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Xiapex vartojimg, parengtas rizikos vaidymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Xiapex preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveirkatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Xiapex gaminanti bendrové taip pat privalo uztikrinti, kadwisi gydytojai, kurie gali Siuo vaistu gydyti
savo pacientus, baty iSmokyti tinkamai jj naudoti ir toréty Dupuytreno kontraktdros arba Peyronie ligos
diagnozavimo ir gydymo patirties. Bendrovés privaic [gyvendinti gydytojy Svietimo programa vaisto
tinkamo naudojimo ir su juo susijusio galimo £aintinio poveikio tema.

Kita informacija apie Xiapex

Europos Komisija 2011 m. vasario.26.4d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Xiapex rinkodaros
leidima.

ISsamy Xiapex EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human mediciii2s7 European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Xiapex rasite pakuot&s-apelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-11.
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