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Idefirix (imlifidaza)
Przeglad wiedzy na temat leku Idefirix i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek ldefirix i w jakim celu sie go stosuje

Idefirix to lek stosowany w celu zapobiegania odrzuceniu przez organizm nowo przeszczepionej nerki.

Lek stosuje sie przed wykonaniem przeszczepu u 0os6b dorostych z przeciwciatami przeciwko dawcy
nerki, ktérych uznaje sie za wysoko immunizowanych na podstawie dodatniej préoby krzyzowej.
Stosowanie leku powinno by¢ ograniczone do pacjentéw,

ktérzy majg mate szanse na przeszczepienie w ramach obowigzujgacego systemu doboru

biorcéw nerki.

Odrzucenie przeszczepionego organu po przeszczepieniu narzadéw migzszowych wystepuje rzadko,
zatem w dniu 12 stycznia 2017 r. lek ldefirix uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Substancja czynng leku Idefirix jest imlifidaza.
Jak stosowac lek ldefirix

Lek przeznaczony jest do stosowania jedynie w warunkach szpitalnych. Lek wydawany na recepte.
Terapie lekiem Idefirix powinien nadzorowac lekarz doswiadczony w stosowaniu lekow
immunosupresyjnych (leki ostabiajgce aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego — naturalnego mechanizmu
obronnego organizmu) i prowadzeniu immunizowanych dorostych biorcéw przeszczepu nerki.

Lek podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwki). Lek podaje sie w pojedynczej dawce na 24
godziny przed przeszczepem. W razie potrzeby drugg dawke mozna podac w ciggu 24 godzin po
pierwszej dawce.

Pacjenci poddani terapii lekiem Idefirix nadal wymagajg standardowego leczenia immunosupresyjnego
po przeszczepie nerki.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Idefirix znajduje sie¢ w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Idefirix

U wysoko immunizowanych pacjentéw wystepuje wysokie stezenie przeciwciat (biatka we krwi
zwalczajace zakazenia i inne obce komorki) przeciwko tkance dawcy, w tym przeciwciat immunoglobiny
G (1gG). W zwigzku z tym istnieje wyzsze prawdopodobienstwo, ze organizm takich os6b odrzuci organ
dawcy. Substancja czynna leku Idefirix, imlifidaza, jest enzymem (biatkiem) rozkfadajacym
przeciwciata 1gG, i tym samym zmniejsza prawdopodobienstwo odrzucenia nerki dawcy.
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Korzysci ze stosowania leku Idefirix wykazane w badaniach

Idefirix badano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 19 pacjentéw ze schytkowg chorobg nerek o
wysokim stopniu immunizacji na nerke dawcy na podstawie dodatniej préoby krzyzowej. W ciqgu 24
godzin od podania leku Idefirix 17 z tych pacjentéw z wykazato negatywna prébe krzyzowg, a jeden
przypadek byt na pograniczu pozytywnej préby krzyzowej, tak wiec wszystkich 18 pacjentéw
kwalifikowato sie do przeszczepu nerki. Szes¢ miesiecy po przeszczepieniu nerki nadal pracowaty u
facznie 16 pacjentow.

Dodatkowe dane dotyczace korzysci ze stosowania leku Idefirix pochodzity z trzech badan
pomocniczych. Analizy danych z wszystkich czterech badan wykazaty, ze 6 miesiecy po wykonaniu
przeszczepu nerki nadal pracowaty u 43 z tacznie 46 pacjentow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku lIdefirix

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Idefirix (mogace wystgpi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zakazenia, w tym zapalenie ptuc, zakazenie drég moczowych i posocznica
(zakazenie krwi). Pozostate czeste dziatania niepozadane (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10
pacjentow) to: bol i reakcje wokot miejsca wlewu, podwyzszony poziom niektérych enzymoéw
watrobowych we krwi, bol miesni, bol glowy i zaczerwienienie.

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Idefirix (mogace wystgpic
u 1 na 10 os6b) to zapalenie ptuc i posocznica.

Leku Idefirix nie wolno stosowac u 0s6b z powaznym zakazeniem lub zakrzepowg plamicg
matoptytkowg (TTP).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Idefirix w UE

Europejska Agencja Lekow (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku ldefirix przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Przeciwciata przeciwko przeszczepowi dawcy s gtéwng przeszkoda do udanego przeszczepu u
pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Wysoko immunizowani pacjenci zostajq zwykle poddani
dializoterapii z perspektywq krotszego okresu przezycia i gorszej jakosci zycia. W Swietle
zapotrzebowania na takie leczenie oraz dalszych danych Agencja uznata, ze dostepne dowody
sugerujq, ze lek Idefirix jest skuteczny w zmniejszaniu stezenia przeciwciat u wysoko immunizowanych
0s6b dorostych, przez co umozliwia przeprowadzenie u nich przeszczepu nerki. Profil bezpieczenstwa
leku Idefirix uznano za mozliwy do kontrolowania.

Lek Idefirix uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze bedq gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, ktore firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja dokona
przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogélne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku ldefirix

W zwigzku z tym, ze lek ldefirix uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
do obrotu dostarczy dalsze dane z prowadzonego badania dotyczacego dtugookresowego
funkcjonowania przeszczepionego organu oraz czasu przezycia pacjentéw poddanych przeszczepowi
nerki po terapii lekiem Idefirix. Firma udostepni réwniez dane z nowego badania w celu potwierdzenia
dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa leku Idefirix.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku ldefirix

Firma, ktéra wprowadza lek Idefirix do obrotu przedstawi wyniki dtugoterminowego badania leku
Idefirix w celu potwierdzenia jego skutecznosci.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku ldefirix w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Idefirix sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku ldefirix sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Idefirix

Dalsze informacje na temat leku Idefirix znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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