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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Xiapex
kolagenaza clostridium histolyticum

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

Co to jest Xiapex?

Xiapex to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Produkt zawiera
substancje czynng kolagenaze clostridium-histolyticum.

W jakim celu stosuje sie produkt Xiapex?

Lek Xiapex stosuje sie w leczeniu przykurczu Dupuytrena oraz choroby Peyroniego u pacjentéw
dorostych.

Przykurcz Dupuytrena to choroba, w ktorej jeden lub wiecej palcow ulega zgieciu w kierunku dtoni i nie
mozna ich w petni wyprostowad. Schorzenie to jest wywotane twardnieniem tkanek pod skérg dioni,
ktére tworzg ,pasma” $ciggajace palce ku dotowi. Xiapex jest przeznaczony do stosowania u
pacjentéw, u ktérych wspomniane pasma w dtoniach sg tak grube, ze mozna je wyczuc przez skoére.

Choroba Peyroniego to schorzenie, w ktdrym u mezczyzn na penisie rozwijajg sie witdkniste, bliznowate
ptytki, powodujace jego skrzywienie, co czasem prowadzi do bolesnosci i utrudnia stosunki seksualne.
Xiapex jest stosowany u pacjentéw, u ktérych ptytki sg wyczuwalne przez skdre oraz ktérych penis jest
zakrzywiony pod katem co najmniej 30 stopni na poczatku leczenia.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Xiapex?

Xiapex musi by¢ podawany przez lekarza przeszkolonego w prawidtowym podawaniu leku i majacego
doswiadczenie w diagnostyce i leczeniu przykurczu Dupuytrena lub choréb meskich narzadéw
ptciowych.

W przypadku przykurczu Dupuytrena lekarz wstrzykuje odpowiednig dawke leku Xiapex bezposrednio
w pasmo na dtoni pacjenta. Okoto 24 godziny po wstrzyknieciu lekarz moze wyprostowac palec poprzez
»Zabieg prostowania palca”, w czasie ktérego jest on prostowany przez okoto 12—20 sekund, co
pomaga rozerwac pasmo. Mozna jednoczesnie wyprostowaé maksymalnie dwa pasma lub dwa zajete
stanem chorobowym stawy. W przypadku braku zadowalajacej odpowiedzi po wstrzyknieciu i zabiegu
prostowania palca, czynnosci te mozna powtérzy¢ w comiesiecznych odstepach do maksymalnie trzech
wstrzyknie¢ na jedno pasmo.

W przypadku pacjentow z chorobg Peyroniego Xiapex jest podawany przez maksymalnie 4 cykle
leczenia, z czego kazdy trwa okoto 6 tygodni. W kazdym cyklu dawka leku Xiapex jest wstrzykiwana w
ptytke powodujaca deformacje, a po uptywie 1-3 dni wykonywane jest drugie wstizykniecie. Po uptywie
kolejnych 1-3 dni lekarz wykonuje zabieg modelowania pracia w celu delikatnego rozciggnigcia i
odgiecia ptytki w kierunku przeciwnym do skrzywienia. Nastepnie pacjenci powinni kontynuowac
modelowanie codziennie w domu wedtug instrukcji do konca cyklu.

Wiecej informacji dotyczacych stosowania produktu Xiapex oraz instrukcje dotyczace przeprowadzania
zabiegu prostowania palca, a takze zabiegdw modelowania praci@ zamieszczono w charakterystyce
produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Xiapex?

Pasma w dfoni u pacjentow z przykurczem Dupuytrena oraz ptytki w chorobie Peyroniego sktadajg sie z
wiokien zbudowanych z biatka o nazwie kolageiy. Xiapex zawiera mieszanine dwoch kolagenaz —
enzymow, ktére rozbijajq kolagen. Po wstrzyknieciu w pasmo lub w ptytke kolagenaza rozbija widkna
kolagenowe. Ostabia to i przerywa pasmir iub ptytke.

Kolagenazy zawarte w leku Xiapex pochodzg od bakterii Clostridium histolyticum.
Jak badano produkt Xiapex?

Skutecznos¢ leku Xiapex-porownano ze skutecznoscig placebo (leczenie pozorowane) w dwdch
badaniach gtéwnych, z tagcznym udziatem 374 dorostych pacjentéw z przykurczem Dupuytrena.
Pacjenci byli leczeni trzema wstrzyknieciami i po trzech miesigcach po ostatnim wstrzyknieciu badano
ich dtonie, aby oceni¢ stopien prostowania palcéw. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek
pacjentéw, ktorzy byli w stanie wyprostowac gtéwny zajety staw — tak, ze byt on zgiety o nie wiecej niz
5 stopni.

W przypadku choroby Peyroniego dziatanie leku Xiapex poréwnano z dziataniem placebo w dwoch
dalszych badaniach z udziatem 832 mezczyzn. U pacjentow przeprowadzono do 4 cykli leczenia, z
czego kazdy obejmowat 2 wstrzykniecia i pdzniejsze zabiegi modelowania, a dziatanie leku oceniono w
badaniu kontrolnym po 1 roku. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byto zmniejszenie skrzywienia
penisa oraz stopnia, w jakim schorzenie byto dokuczliwe dla pacjenta.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Xiapex zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze skutecznos$c¢ leku Xiapex w leczeniu przykurczu Dupuytrena jest wieksza niz skutecznosc
placebo. Wséréd pacjentéw, ktérzy ukonczyli pierwsze badanie, w grupie leczonej lekiem Xiapex u 64%
(130 z 203) uzyskano wyprostowanie palcow do 5 stopni zgiecia lub mniej w poréwnaniu z 7% (7 ze
103) pacjentdow z grupy otrzymujacej placebo. W drugim badaniu liczby te wyniosty 44% (20 z 45) w
grupie leczonej lekiem Xiapex i 5% (1 z 21) w grupie placebo.

Xiapex byt takze bardziej skuteczny niz placebo w leczeniu choroby Peyroniego: przyczynit sie do
poprawy skrzywienia w obydwu badaniach o 38% i 31%, w poréwnaniu z poprawg 0 21% i 15% w
przypadku stosowania placebo. W zgtoszeniach pacjentéow dotyczacych dokuczliwosci schorzenia po
leczeniu poprawa w wyniku stosowania leku Xiapex takze byta wieksza niz w przypadku stosowania
placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Xiapex?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xiapex to: reakcje w miejscu
wstrzykniecia takie jak obrzek, zasinienie, krwawienie i bol. Reakcje w migjscu wstrzykniecia byty
bardzo czeste u wiekszosci pacjentow. Miaty one w wiekszosci przypadkow nasilenie tagodne do
umiarkowanego i z reguty ustepowaty w ciggu jednego tygodnia do.-awdch. Leku Xiapex nie wolno
stosowac w leczeniu choroby Peyroniego, jesli ptytka oddziatuje na moczowdd (przewdd, ktéry przenosi
mocz i nasienie na zewnatrz). Petny wykaz dziatan niepozadariych i ograniczen zwigzanych ze
stosowaniem leku Xiapex znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Xiapex?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Xiapex przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obistu.

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

W celu zapewnienia mozliwie hajbezpieczniejszego stosowania produktu Xiapex opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W _cparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych piwduktu Xiapex zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ¢stroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Firma wprowadzajaca produkt Xiapex na rynek dopilnuje takze, aby wszyscy lekarze mogacy stosowac
ten lek u pacjentéw byli odpowiednio przeszkoleni w podawaniu leku i mieli doswiadczenie w
diagnostyce i leczeniu przykurczu Dupuytrena lub choroby Peyroniego. Firma bedzie takze prowadzi¢
program szkoleniowy dla lekarzy w zakresie prawidtowego stosowania produktu Xiapex oraz
zwigzanych z nim mozliwych dziatan niepozadanych.

Inne informacje dotyczace produktu Xiapex:

W dniu 28 lutego 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Xiapex
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Xiapex znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002048/human_med_001423.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Xiapex nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015.
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