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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Ruconest
konestat alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ruconest. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Ruconest do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

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

Ruconest jest lekiem stosowanym w leczeniu napaddéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u oséb
dorostych i nastolatkéw. U pacjentow z obrzekiem naczynioruchowym dochodzi do napaddéw obrzeku,
ktory moze pojawic sie w jakiejkolwiek okolicy ciata, np. na twarzy, kofnczynach lub wokét jelita, co
wywotuje dyskomfort i bdél. Ruconest stosuje sie u pacjentéw z dziedzicznym obrzekiem
naczynioruchowym, ktéry jest zwigzany z naturalnie niskim poziomem biatka o nazwie inhibitor esterazy
C1.

Ruconest zawiera substancje czynng konestat alfa.
Jak stosowac produkt Ruconest?

Ruconest wydaje sie wylgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno rozpoczynac sie pod nadzorem
lekarza z doswiadczeniem w rozpoznawaniu i leczeniu dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego.

Ruconest jest dostepny w postaci proszku (z rozpuszczalnikiem lub bez rozpuszczalnika), z ktérego
przygotowuje sie roztwor do wstrzykiwan. Lek podaje sie w powolnym wstrzyknieciu dozylnym
trwajgcym okoto pieciu minut. Wielko$¢ dawki zalezy od masy ciata pacjenta. Do opanowania napadu
zazwyczaj wystarcza jedno wstrzykniecie leku, ale jesli po jego podaniu u pacjenta nie nastapi
dostateczna poprawa, mozna podac drugie. Nie nalezy podawac wiecej niz dwdch wstrzyknie¢ w ciggu
24 godzin. Pacjenci mogq sami wstrzykiwac sobie lek po odpowiednim przeszkoleniu. W tym przypadku
nalezy stosowac proszek dostepny z rozpuszczalnikiem.
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Jak dziata produkt Ruconest?

Biatko inhibitor esterazy C1 jest potrzebne do kontroli uktadu dopetniacza i uktadu kontaktu — zespotow
biatek we krwi, ktére zwalczajq zakazenie i wywotujg stan zapalny. U pacjentéw z niskim poziomem tego
biatka nadmierna aktywnos$c¢ tych dwéch uktadéw prowadzi do objawdw obrzeku naczynioruchowego.
Substancja czynna produktu Ruconest, konestat alfa, jest kopig biatka inhibitora esterazy C1 i dziata w
ten sam sposob co naturalne biatko ludzkie. Konestat alfa podany w czasie napadu obrzeku
naczynioruchowego hamuje te nadmierng aktywnos$¢, co pomaga w ztagodzeniu objawow u pacjenta.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Ruconest zaobserwowano w
badaniach?

Ruconest oceniano w dwdéch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 70 oséb dorostych i nastolatkow z
dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym wywotanym przez niski poziom biatka inhibitora esterazy
C1. Po wystgpieniu ataku pacjentom podawano Ruconest lub placebo (leczenie pozorowane). Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byt czas do momentu, w ktorym objawy zaczety ustepowac. Poprawe
mierzono na podstawie oceny stopnia nasilenia objawéw przez pacjenta w skali od 0 do 100.

Ruconest byt skuteczniejszy od placebo w tagodzeniu objawdw u pacjentéow z napadem obrzeku
naczynioruchowego. U pacjentéw, ktérym podano Ruconest w dawkach 50 jednostek/kg i 100
jednostek/kg, objawy zaczynaty ustepowac po godzinie i po dwdch godzinach. U pacjentéw, ktorym
podano placebo, objawy zaczynaty ustepowac po czterech godzinach w jednym badaniu i po ponad
oé$miu godzinach w drugim.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Ruconest?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Ruconest (obserwowane u 1 do
10 pacjentéw na 100) to bdl glowy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Ruconest znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Ruconest nie wolno podawacd pacjentom z rozpoznang lub podejrzewang alergig na kroliki.
Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Ruconest?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Ruconest przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Ruconest?

Firma wprowadzajaca Ruconest do obrotu dotozy staran, aby personel medyczny majacy przepisywac
produkt otrzymat materiaty szkoleniowe zawierajgce informacje dotyczace wtasciwego stosowania leku
i ostrzezenia o ryzyku wystgpienia alergii. Firma dostarczy takze lekarzom przepisujacym lek karty
ostrzezen dla pacjentéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Ruconest w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace produktu Ruconest

W dniu 28 pazdziernika 2010 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Ruconest do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Ruconest 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 Ruconest nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001223/human_med_001382.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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