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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Chenodeoxycholic acid Leadiant?

kyselina chenodeoxycholova

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Chenodeoxycholic acid
Leadiant. Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na
uvedenie na trh v EU a podmienky jeho pouZivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut
praktické rady o tom, ako pouZivat liek Chenodeoxycholic acid Leadiant.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant, najdu ich
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp.
lekarnika.

Co je liek Chenodeoxycholic acid Leadiant a na &o sa pouziva?

Chenodeoxycholic acid Leadiant je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku kyselinu chenodeoxycholovu. Ide
o primarnu zl¢ovu kyselinu, ktora je hlavnou zlozkou zI¢e (tekutiny vytvaranej v peceni, ktord pomaha
travit tuky).

Liek Chenodeoxycholic acid Leadiant sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od jedného mesiaca
s cerebrotendinéznou xantomatoézou. Tito pacienti si nedokazu v dosledku genetickych abnormalit
vytvarat dostatok primarnej zI¢ovej kyseliny, kyseliny chenodeoxycholovej, ¢o vedie k nedostatku
peceniového enzymu sterol 27-hydroxylazy. Ked nie su pritomné primarne zl¢ové kyseliny, v tele sa
namiesto toho vytvaraju abnormalne zl¢ové kyseliny a iné latky, ktoré sa hromadia v celom tele, ¢o
spOsobuje poskodenie.

KedZe je pocet pacientov s tymto ochorenim nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a liek
Chenodeoxycholic acid Leadiant bol 16. decembra 2014 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

! Predtym znamy ako Chenodeoxycholic acid sigma-tau
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Liek Chenodeoxycholic acid Leadiant je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referen¢nému
lieku obsahujicemu rovnaku Gcinnu latku. Referencnym liekom pre liek Chenodeoxycholic acid
Leadiant je liek Xenbilox. Liek Xenbilox sa vSak odliSuje od lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant v
tom, Ze je povoleny na iné pouzitie (na rozpustenie cholesterolovych zICovych kamerov).

Ako sa liek Chenodeoxycholic acid Leadiant uziva?

Vydaj lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant je viazany na lekédrsky predpis a lieCbu ma zacat a sledovat
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou cerebrotendinéznej xantomatdzy alebo inych ochoreni vytvarania
primarnych zl¢ovych kyselin.

Liek Chenodeoxycholic acid Leadiant je k dispozicii vo forme kapsul (250 mg), ktoré sa uzivaju trikrat
denne, kazdy den priblizne v rovnakom c¢ase Denna davka sa zvoli a upravi pocas liecby v pripade
kazdého pacienta v zavislosti od veku pacienta, od funkcie pecene a od hladiny zl¢ovych kyselin v krvi
a v modi. V pripade malych deti a deti, ktoré nemdzu kapsuly prehltnit, sa obsah kapsul méze zmieSat
s 8,4 % roztokom bikarbonatu sodného, ¢im sa vytvori tekutina.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Chenodeoxycholic acid Leadiant ucinkuje?

Kyselina chenodeoxycholova je jedna z hlavnych primarnych Zl¢ovych kyselin, ktora sa vytvara
v peceni. Kyselina chenodeoxycholova, ktora sa nachadza v tomto lieku, nahradza u pacienta
chybajlcu kyselinu chenodeoxycholovl. To poméaha zniZit tvorbu abnormalnych latok a prispieva
k normalnemu pdsobeniu zl¢e v traviacej slstave, ¢im sa priznaky ochorenia zmiernia.

Aké prinosy lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant boli preukazané v
stadiach?

Liek Chenodeoxycholic acid Leadiant sa skimal v studii, v ktorej sa skimali zaznamy 35 pacientov

s cerebrotendindéznou xantomatdzou, ktori uzivali kyselinu chenodeoxycholovl asi 9 rokov. Z 23
pacientov, v pripade ktorych boli k dispozicii idaje o hladinach zl¢ovych kyselin v krvi, sa u vSetkych
pacientov zistila znizena hladina (priemerné znizenie o 56-69 umolov/l). Zo 14 pacientov, v pripade
ktorych boli k dispozicii Udaje o hladinach ZlCovych kyselin v moci, u 79 % (11 zo 14 pacientov) sa
zistila znizena hladina podla najnovsieho testu. U vacsiny pacientov sa tiez zlepsSili priznaky ochorenia:
vSetci uviedli zlepSenie hnacky, u 89 % pacientov sa zlepsili mentalne schopnosti, u 60 % pacientov sa
zlepsila mobilita a u 85 % a 77 % pacientov sa pozorovalo psychické zlepSenie na zaklade dvoch
odlisnych skore.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant?

VedlajSie ucinky pozorované pri pouziti lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant si zapcha a abnormalne
hodnoty pecenovych testov; ich frekvenciu vSak nemozno z dostupnych obmedzenych tdajov
spolahlivo odhadndt. Vedlajsie G¢inky boli miernej alebo strednej zdvaznosti a boli do¢asné.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachdadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Chenodeoxycholic acid Leadiant povoleny?

Kyselina chenodeoxycholové sa pouziva na lieCbu cerebrotendindznej xantomatdzy asi 40 rokov, aj ked'
nebola schvélend na toto pouZitie. Vzhladom na zriedkavost ochorenia s v8ak nadalej k dispozicii len
obmedzené Udaje o pouzivani lieku. V studiach sa vSak preukazalo, ze liek je pre pacientov prinosom
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a nema ziadne vyznamné vedlajsie Gcinky. Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury
rozhodol, Ze prinosy lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant su vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim
a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Liek Chenodeoxycholic acid Leadiant bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze
kvéli zriedkavosti tohto ochorenia nebolo mozné ziskat véetky informacie o lieku Chenodeoxycholic acid
Leadiant. Eurdopska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a
podla potreby aktualizuje tento sdhrn.

Aké informacie o lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant dosial’ neboli
predlozené?

KedZe liek Chenodeoxycholic acid Leadiant bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora
tento liek uvadza na trh, vytvori register na monitorovanie prinosov a bezpecnosti lieku.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Chenodeoxycholic acid Leadiant?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant boli do sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania
a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

DalSie informacie o lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant

Dna 10. aprila 2017 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Chenodeoxycholic acid
sigma-tau na trh platné v celej Eurdpskej unii. Nazov lieku bol 12. maja 2017 zmeneny
na Chenodeoxycholic acid Leadiant.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant sa nachddza na webovej stranke
agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Chenodeoxycholic acid Leadiant, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela (silast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho o$etrujaceho lekara, resp.
lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Chenodeoxycholic acid Leadiant sa
nachadza na webovej stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2017
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