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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Krystexxa
peglotikaze

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Krystexxa. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Krystexxa lietosanu.

Kas ir Krystexxa?

Krystexxa ir zales, kas satur aktivo vielu peglotikazi. Tas ir pieejamas ka koncentrats inflziju skiduma
pagatavosanai (ievadisanai pilienveida véna).

Kapec lieto Krystexxa?

Krystexxa lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus, kuriem ir smaga hroniska (ilgstosa) mezglveida
psoriaze. Sis slimibas gadijuma asinis ir augsts urinskabes limenis. Urinskabe kristaliz&jas locitavas un
audos, veidojot mezglinus (akmenus), kas izraisa sapes un locitavu bojajumu. Krystexxa lieto vienigi
pacientiem, kuri nesp€j kontrolét urinskabes limeni, lietojot pat maksimalas tradicionalo zalu (ksantina
oksidazes inhibitoru) devas, vai kuri nevar lietot Sis zales.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Krystexxa?

Arstédana ar Krystexxa javeic smagas hroniskas podagras arsté$ana pieredz&juda arsta uzraudziba
vietas, kur pieejams reanimacijas pasakumu veikSanai nepiecieSamais aprikojums.

Krystexxa ievada infuzijas veida véna ik péc divam ned€lam ieteicamaja 8 mg deva. Inflziju veic
Ienam vismaz divu stundu laika. Infuzijas laika un vismaz vienu stundu péc infuzijas visus pacientus
novéro, lai konstatétu, vai nerodas kadas reakcijas. Lai mazinatu So reakciju risku, pacientiem pirms
arstésanas ar Krystexxa jalieto citas zales.

Reakcijas biezak novéro pacientiem, kuriem veidojas antivielas (iminsistémas, organisma dabigo
aizsargspéju, sintezétas olbaltumvielas), kas mazina arstéSanas ietekmi. Tadé| urinskabes limeni
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nosaka pirms katras inflizijas, un arsts arstéSanu ar Krystexxa drikst turpinat tikai tik ilgi, kamér
pacients gust labumu, un urinskabes limenis asinis ir zemaks par 6 mg/dl. Lai skaidri varétu novertét
Krystexxa ietekmi, arstéSanas laika ar Krystexxa pacienti nedrikst lietot citas urinskabes [Tmeni asinis
pazeminosas zales.

Sikaka informacija par Krystexxa lietoSanu ir atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Krystexxa darbojas?

Krystexxa aktiva viela peglotikaze satur enzimu, ko dévé par urikazi. Urikaze sadala urinskabi, ka
rezultata rodas cita viela, alantoins, ko no organisma var izvadit ar urinu. Ta rezultata pazeminas
urinskabes limenis asinis. Kad urinskabes limenis ir zemaks par 6 mg/dl, locitavas esosie kristali var
izskist, un mezglini pamazam samazinas.

Krystexxa sastava esoSo urikazi razo, izmantojot “rekombinantas DNS tehnologiju”: to sintezé
baktérija, kas sanémusi génu (DNS), kas pieskir tai spéju sintezét urikazi. Krystexxa sastava urikaze ir
piesaistita kimiskai vielai polietilénglikolam (PEG), kas samazina atrumu, ar kadu urikaze izdalas no
organisma, un lauj tai darboties ilgak.

Ka noritéja Krystexxa izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Krystexxa iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.

Krystexxa pétija divos pamatpéetijumos, kuros piedalijas 225 pacienti ar smagu mezglveida podagru un
kuriem ieprieks$ ar allopurinolu, ksantina oksidazes inhibitoru, neizdevas kontrolét urinskabes limeni vai
to nevaréja lietot blakusparadibu dél. Krystexxa, lietojot pa 8 mg ik péc divam vai ¢etram nedélam,
seSus ménesus salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs bija
pacientu skaits ar pastavigu atbildes reakciju pret drstésanu, kas definéta ka urinskabes limenis asinis
zemaks par 6 mg/dl vismaz 80 % laika gan tresaja, gan sestaja pétijuma meénesi.

Kadas bija Krystexxa prieksrocibas sajos petijumos?

Tika pieradits, ka Krystexxa efektivak neka placebo pazemina urinskabes limeni. Lai gan Krystexxa atri
pazeminaja urinskabes limeni, tas ietekme vairak neka pusei pacientu samazinajas dazu nedélu laika.
Kopuma 42 % pacientu (36 no 85), kuriem zales ievadija ik péc divam nedélam, konstatéja pastavigu
atbildes reakciju; Sis raditajs pacientiem, kuriem Krystexxa ievadija ik péc ¢etram nedé&lam, bija 35 %
(29 no 84). Placebo nebija efektivs nevienam pacientam. Ievadot Krystexxa reizi divas nedélas,
inflizijas izraisitu reakciju bija mazak neka ievadot Sis zales reizi Cetras nedélas.

Kads risks pastav, lietojot Krystexxa?

Visbiezak novérotas Krystexxa blakusparadibas ir anafilakse (smaga alerdiska reakcija), kas novérota
aptuveni septiniem pacientiem no 100, infuzijas izraisitas reakcijas (tostarp pietvikums, izsitumi uz
adas, nieze, svisana, sapes kritis, apgritinata elposana, drebuli un paaugstinats asinsspiediens), ko
novéroja aptuveni 26 pacientiem no 100, un podagras paasinajumi (podagras simptomu
pastiprindSanas), kurus biezak novéroja pirmajos tris arstéSanas ménesos.

Pilns visu Krystexxa izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Krystexxa nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret peglotikazi vai kadu citu So zalu
sastavdalu, ka ari cilvéki, kuriem ir reti sastopamas asins sastava parmainas, ko dévé par glikozes 6-
fosfatdehidrogenazes (G6FD) deficitu (favisms), vai lidzigi trauc&jumi.
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Kapeéec Krystexxa tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka Krystexxa |oti efektivi pazeminaja urinskabes limeni. Lai gan var but smagas
blakusparadibas (pieméram, inflzijas izraisitas reakcijas un podagras paasinajumi), tas uzskatija par
arstéjamam. Komiteja uzskatija, ka smagi slimiem pacientiem, kurus nevar efektivi arstét ar
tradicionalam metodém, Krystexxa apmierina lildz Sim neapmierinatu vajadzibu, jo alternativi
arstésanas Ilidzekli nav pieejami. Tadé| CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Krystexxa,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Krystexxa lietosanu?

Uznémums, kas razo Krystexxa, veiks pétijumu par $o zalu nekaitigumu ilgtermina, ka ari par to
nekaitigumu un efektivitati pacientiem, kuri partrauc arstésanos un vélak to atsak.

Cita informacija par Krystexxa

Eiropas Komisija 2013. gada 8. janvari izsniedza Krystexxa redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Krystexxa EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Krystexxa pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 01-2013.
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