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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Idelvion
Albutrepenonakog alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dla leku Idelvion. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie przyznania
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania. Jego celem nie
jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Idelvion.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Idelvion nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Idelvion i w jakim celu sie go stosuje?

Idelvion jest lekiem stosowanym w leczeniu i profilaktyce krwawienia u pacjentéw z hemofilig B
(dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi wynikajacym z braku biatka krzepniecia zwanego
czynnikiem I1X). Mozna go stosowac¢ u pacjentow w kazdym wieku.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentow z hemofilig B choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujaca,
zatem w dniu 4 lutego 2010 r. produkt Idelvion uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Idelvion zawiera substancje czynng albutrepenonakog alfa.
Jak stosowac produkt Idelvion?

Idelvion wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno by¢ nadzorowane przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu hemofilii.

Lek Idelvion jest dostepny w postaci proszku i rozpuszczalnika, ktére miesza sie w celu sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan dozylnych. Dawka i czesto$¢ wstrzyknie¢ zaleza od masy ciata pacjenta oraz
od tego, czy lek Idelvion jest stosowany do leczenia krwawien lub do ich profilaktyki, ciezkosci
niedoboru czynnika IX u pacjenta, rozlegtosci i lokalizacji krwawienia, a takze od wieku i stanu

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



pacjenta. Wiecej informacji dotyczacych sposobu stosowania leku znajduje sie w charakterystyce
produktu leczniczego (takze czes¢ EPAR).

Jak dziata produkt Idelvion?

Pacjenci z hemofilia B sq pozbawieni czynnika IX, biatka potrzebnego do prawidtowego krzepniecia
krwi, wskutek czego tatwo dochodzi u nich do krwawien. Substancja czynna leku Idelvion,
albutrepenonakog alfa, dziata w organizmie w taki sam sposdb jak ludzki czynnik IX. Zastepuje ona
brakujacy czynnik IX, wspomagajac w ten sposob proces krzepniecia krwi i zapewniajgc tymczasowq
kontrole krwawienia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Idelvion zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu z udziatem 80 osdéb dorostych i mtodziezy i w innym badaniu z udziatem 27 dzieci w wieku
ponizej 12 lat Idelvion wykazat skuteczno$¢ w profilaktyce krwawien; u wiekszosci pacjentéw podczas
leczenia profilaktycznego nie wystepowaty krwawienia. Ponadto Idelvion wykazat skutecznosé¢ w
leczeniu epizoddéw krwawienia w przypadku ich wystapienia; okoto 93% epizodow krwawienia ustgpito
po jednokrotnym wstrzyknieciu leku Idelvion.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Idelvion?

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (alergii) na Idelvion. Obejmujg one:
obrzek, uczucie pieczenia i kltucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, nagte zaczerwienienie twarzy,
swedzacg wysypke, bdl glowy, pokrzywke, niskie ci$nienie tetnicze, ospatosé, nudnosci i wymioty,
niepokdj ruchowy, szybkie bicie serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej i $wiszczacy oddech.

W niektérych przypadkach reakcje te mogg by¢ ciezkie.

U niektdrych pacjentéw przyjmujacych leki zawierajace czynnik IX moga sie pojawi¢ inhibitory
(przeciwciata) przeciwko czynnikowi IX sprawiajace, ze lek przestanie dziata¢ i nastgpi utrata kontroli
krwawien. Leki zawierajgce czynnik IX moga réwniez potencjalnie powodowaé problemy bedace
wynikiem powstawania skrzepéw krwi w naczyniach krwionos$nych. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Idelvion znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku nie wolno podawac pacjentom z nadwrazliwoscig (alergia) na substancje czynna lub ktérykolwiek
sktadnik leku. Nie wolno go réwniez stosowac u pacjentow z alergig na biatka chomika.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Idelvion?

Badania wykazuja, ze lek Idelvion jest skuteczny w profilaktyce epizodéw krwawienia i leczy je u
pacjentéw z hemofilig B, a bezpieczenstwo jego stosowania jest porownywalne z bezpieczenstwem
stosowania innych produktow zawierajacych czynnik IX. Dlatego Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Idelvion przewyzszajg
ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu ldelvion?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Idelvion opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Idelvion zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Idelvion:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Idelvion znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Idelvion nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Idelvion
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare

disease designation.
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