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Xiapex
colagenaza clostridium histolyticum

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Xiapex.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de’iiz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizacei de introducere pe piata si
recomandarile sale privind conditiile de utilizare pentru Xiapei«

Ce este Xiapex?

Xiapex este o pulbere si un solvent din care'se prepara o solutie injectabild. Contine substanta activa
colagenaza clostridium histolyticum.

Pentru ce se utilizeaza Xiapox?

Xiapex se utilizeaza in tratamzntul contracturii Dupuytren si al bolii Peyronie la adulti.

Contractura Dupuytren esta.s afectiune care se manifesta prin indoirea inspre interior a unuia sau mai
multor degete, care nu\imai pot fi indreptate perfect. Este cauzata de ingrosarea tesuturilor de sub
pielea palmei care forrneaza ,cordoane fibroase” ce trag in jos degetele. Xiapex se utilizeaza la
pacientii care prezinta la nivelul palmelor cordoane fibroase suficient de groase pentru a putea fi
simtite prin piele.

Boala Peyronie este o afectiune in care barbatii dezvolta placi de tesut cicatricial, fibros, in penis, ceea
ce cauzeaza curbarea anormald a acestuia si, uneori, determina dureri sau dificultati in realizarea
actului sexual. Xiapex se utilizeaza la pacientii cu placi care pot fi simtite prin piele si la care curbarea
anormala a penisului este de cel putin 30 de grade la inceputul tratamentului.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Xiapex?

Xiapex trebuie prescris de un medic care detine pregatirea adecvata utilizarii medicamentului si
experienta necesara in diagnosticarea si tratarea contracturii Dupuytren sau a problemelor genitale
masculine.

Pentru contractura Dupuytren, medicul injecteaza doza corespunzatoare de Xiapex direct intr-un
cordon fibros din palma pacientului. Dupa aproximativ 24 de ore de la injectare, medicul va indrepta
degetul prin efectuarea unei ,,proceduri de extensie a degetului”, prin care acesta este intins timp de
aproximativ 10-20 de secunde pentru a facilita ruperea cordonului fibros. Pot fi tratate deodata pana la
2 cordoane fibroase sau 2 articulatii afectate ale aceleasi maini. Dacd in urma injectarii si extensiei
degetului nu s-a obtinut un raspuns satisfacator, procedura poate fi repetata la intervale lunare pana la
cel mult 3 injectii per cordon fibros.

Pentru pacientii cu boala Peyronie, Xiapex se administreaza in maximum 4 cicluri de tratament, fiecare
cu durata de aproximativ 6 s&ptdmani. in fiecare ciclu, doza de Xiapex se injecteazd in placa ce
cauzeaza deformarea, urmata de o a doua injectie administrata la 1-3 zile dupa-niima. Apoi, dupa alte
1-3 zile, medicul realizeaza o ,procedura de modelare a penisului” pentru a.iritinde usor si a indrepta
placa in directia opusa curburii anormale. Ulterior, pacientii trebuie sa contiaue zilnic, acasa,
procedurile de modelare, conform instructiunilor, pana la incheierea cicicliii.

Pentru mai multe informatii privind utilizarea Xiapex, inclusiv instrucriuni privind procedurile de
extensie a degetului si procedurile de modelare a penisului, coirsiliati Rezumatul caracteristicilor
produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Cum actioneaza Xiapex?

Cordoanele fibroase din palmele pacientilor cu cantracturd Dupuytren si placile din boala Peyronie sunt
formate din fibre care contin o proteina numita.colagen. Xiapex contine un amestec de doua
«colagenaze”, enzime care distrug colagenui. Atunci cadnd se injecteaza intr-un cordon fibros sau intr-o
placa, colagenazele distrug fibrele de coiagen. Aceasta slabeste si rupe cordonul fibros sau placa.

Colagenazele din Xiapex sunt extr2se,din bacteria Clostridium histolyticum.
Cum a fost studiat Xizo=x?

Xiapex a fost comparal ciLplacebo (un preparat inactiv) in doua studii principale la care au participat in
total 374 de pacienti edulti cu contractura Dupuytren. Pacientilor li s-au administrat trei injectii, iar
mainile lor au fost examinate dupa trei luni de la ultima injectare pentru a vedea cat de mult au putut
fi indreptate articulatiile degetelor. Principalul indicator al eficacitatii a fost procentul de pacienti la care
principala articulatie afectata a putut fi indreptata astfel incat sa nu prezinte o inclinatie mai mare de

5 grade.

Pentru boala Peyronie, Xiapex a fost comparat cu placebo in doua studii suplimentare la care au
participat 832 de barbati. Pacientii au primit pana la 4 cicluri de tratament, fiecare constand in doua
injectii si proceduri ulterioare de modelare, iar efectele au fost masurate la vizita de control dupa 1 an.
Principalii indicatori ai eficacitatii au fost reducerea curburii anormale a penisului si masura in care
afectiunea deranja pacientul.
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Ce beneficii a prezentat Xiapex pe parcursul studiilor?

Xiapex s-a dovedit mai eficace decéat placebo in tratamentul contracturii Dupuytren. Dintre pacientii
care au incheiat primul studiu, 64 % (130 din 203) din cei carora li s-a administrat Xiapex si-au putut
indrepta degetele la un unghi de 5 grade sau mai mic de 5 grade, fata de 7 % (7 din 103) din cei
carora li s-a administrat placebo. Tn al doilea studiu, procentele au fost de 44 % (20 din 45) pentru
grupul Xiapex si de 5 % (1 din 21) pentru grupul placebo.

De asemenea, Xiapex a fost mai eficace decat placebo in tratarea bolii Peyronie, obtinandu-se o
ameliorare de 38 % si, respectiv, 31 % a curburii anormale in cele doua studii, fata de 21 % si,
respectiv, 15 % cu placebo. S-a observat, de asemenea, o imbunatatire mai mare in tratamentul cu
Xiapex fata de placebo, a scorurilor raportate de pacienti privind gradul de disconfort al afectiunii dupa
tratament.

Care sunt riscurile asociate cu Xiapex?

Cele mai frecvente efecte secundare observate asociate cu Xiapex au fost reactii’'= 1a locul de injectare,
si anume umflare, vanataie, sangerare si durere. Reactiile la locul de injectare au fost foarte frecvente,
manifestandu-se la majoritatea pacientilor. In general, aceste reactii au fost-usoare spre moderate ca
gravitate si au disparut in decurs de una sau douad saptamani. Xiapex este contraindicat pentru
tratarea bolii Peyronie daca placa afecteaza uretra (tubul care transpdrta urina si sperma spre
exterior). Pentru lista completa a efectelor secundare si restrictiiicn asociate cu Xiapex, consultati
prospectul.

De ce a fost aprobat Xiapex?

CHMP a hotdrat ca beneficiile Xiapex sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest'nrodus.

Ce masuri se iau pentru utilizarca sigura si eficace a Xiapex?

A fost elaborat un plan de managernarit al riscurilor pentru ca Xiapex sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in/=zumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Xiapex,
au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Compania care come:cializeaza Xiapex se va asigura, de asemenea, ca toti medicii care urmeaza sa
utilizeze medicamentul sunt instruiti corespunzator in aceasta privinta si detin experienta necesara in
diagnosticarea si tratarea contracturii Dupuytren sau a bolii Peyronie. Compania va desfasura un
program educational destinat medicilor privind utilizarea corecta si posibilele efecte secundare asociate
cu medicamentul.

Alte informatii despre Xiapex

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Xiapex, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 februarie 2011.

EPAR-ul complet pentru Xiapex este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Xiapex, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.
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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
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

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2015.
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