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Durveqtix (fidanakogén elaparvovek) '\@
Prehlad o lieku Durveqtix a pre¢o bol povoleny v EU Q/Q

<

Liek Durveqtix sa pouZziva na liecbu dospelych so zdvaZnou algb dne zavaznou hemofiliou B,
dedi¢nou poruchou krvacania zapri¢inenou nedostatkom fakto¥ IX(proteinu potrebného na tvorbu
krvnych zrazenin, aby sa zastavilo krvacanie). Liek sa pouiié? dospelych, ktori nemaju vyvinuté
inhibitory (proteiny vyrobené prirodzenou ochranou tela) i‘faktoru IX a ktori nemaju protilatky
proti virusu obsiahnutému v lieku (pozri ¢ast o tom, a@ ucinkuje).

Co je liek Durveqtix a na ¢o sa pouziva?

Liek Durvegtix obsahuje liecivo fidanakogén elaparx‘e} a je to druh lieku na inovativnu liecbu a
oznacuje sa ako tzv. liek na génovu terapiu. Ide\®h lieku, ktory ucinkuje tak, ze telu dodava gény.

Ako sa liek Durveqtix pouziva? Q

Vydaj lieku Durveqtix je viazany na Iek@predpis. Lie¢bu musi podavat lekar, ktory ma sklsenosti s
lieCbou hemofilie a v kvalifikovanom @ eni, ktoré je vybavené na rychlu lieCbu moznych reakcii
sUvisiacich s infaziou.

Liek Durveqtix sa podava raz v@ ferme jednej infUzie (na kvapkanie) do zily, ktora trva asi jednu
hodinu. Davka zavisi od te!'!%} otnosti pacienta.

Viac informacii o pouiianku Durveqtix si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho Iek@ bo lekarnika.

Akym sposob, ek Durveqtix Gcinkuje?

Pacienti s hemofiliol B maju mutacie (zmeny) v géne, ktory telo potrebuje na vytvorenie proteinu
sp6sobujlc rézanlivost krvi, ktory sa nazyva faktor IX, ¢o vedie bud k zniZeniu alebo
nepritomposti aktivity faktora IX. Bez dostato¢ného faktora IX sa krv nemdze spravne zrazat, aby sa
kontroh&"krvécanie.

sahoval koépiu génu zodpovedného za produkciu faktora IX. Po podani lieku pacientovi virus
préfesie gén faktora IX do peleriovych buniek, ¢o im umozni vytvarat chybajlci faktor IX a tym
obmedzit epizddy krvacania.

Li&&i ku Durveqtix, fidanakogén elaparvovek, je zalozené na viruse, ktory bol modifikovany tak,
y
r§

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Typ virusu, ktory sa pouziva v tomto lieku (adeno-asociovany virus sérotypu Rh74), nespésobuje
ochorenie u ludi.

Aké prinosy lieku Durveqtix boli preukazané v stadiach?
V hlavnej studii zahfiajlcej 45 muzov so zavaznou alebo stredne zavaznou hemofiliou B sa Z@e

liek Durveqtix je pri znizovani poctu krvacani Ucinnejsi ako pravidelna preventivna substitu(éj
faktorom IX.

¢ba

V Studii sa porovnaval pocet epizdod krvacania, ktoré pacienti mali pri pravidelnej s ¢nej liecbe
faktorom IX pocas 6 mesiacov pred podanim lieku Durveqtix, s po¢tom epizdd krvacanid pocas 1 roka
zacinajuceho tri mesiace po podani lieku Durveqtix. Z idajov vyplynulo, Ze liek® tix bol Gcinny
pri zvySovani hladiny faktora IX a znizil ro¢nd mieru krvacania zo 4,50 na 1,4 x

Priblizne u 60 % pacientov (27 zo 45) sa minimalne 2 roky po liecbe Iiekor@%}

Ziadne krvacanie. {

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Durveqti%

cania rocne.
tix nevyskytlo

Zoznam vsetkych vedlajdich G¢inkov pozorovanych pri pouzivai |’ Durveqtix a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouil'vatel’:&

Najcastejsie vedlajsSie Ucinky lieku Durveqtix (ktoré méiug iinGt viac ako 1 osobu z 10) zahfriaju

zvysené hladiny urcitych pecenovych enzymov (transa ).

Liek Durveqtix sa nesmie podavat osobdm, ktoré s% itlivené (alergické) na ktorukolvek z jeho
zloziek, maju aktivnu infekciu, ktora je bud akut atkodobou) infekciou, alebo chronickou

(dIhodobou) infekciou, ktora nie je kontrolovaN i, alebo maju pokrodilt fibrézu pecene alebo

cirhdzu (zjazvenie peéene). Q

Preo bol liek Durveqtix povo@{l v EU?

v

V Case povolenia lieku vac¢sina mo ecCby pacientov so zavaznou hemofiliou B zahfnala
celoZivotnu castu liecbu substituér@eébou faktorom IX. Preukazalo sa, Ze liek Durveqtix podavany
r@ prevencii krvacania pocas obdobia najmenej dvoch rokov, ¢im sa
staVit lie¢bu preventivnou substituénou lie¢bou faktorom IX. Zistilo sa
ej studii museli obnovit preventivnu lie¢bu faktorom IX, pretoze liek
neucinkoval. Okrem toho existuju urcité nejasnosti, pokial ide o to, ako
rveqtix. Bezpecnostny profil lieku Durveqtix sa povazoval za prijatelny.

vo forme jednej infuzie je CSin
vacsine pacientov umoznilo

vSak, Ze niektori pacienti
Durveqtix u nich dosta

dlho trvaju prinosy li
Eurdpska agentur &Iieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Durveqtix su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivani e liek byt povoleny na pouzivanie v EU.

Lieku Durve%bolo udelené povolenie s podmienkou. To znamenad, Ze bol povoleny na zaklade menej
komplexnych ddajov, nez sa beZne poZaduje, pretoZe napifia dovtedy nenaplnenu lie¢ebnt potrebu.
Agentu domnieva, Ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika spojené s jeho
p ui@m, kym sa ¢akd na dal$ie dokazy.

W nost musi predlozit daldie (daje o lieku Durveqtix. Musi predlozit dlhodobé (daje o Gdéinnosti a
beZpecnosti lieku z prebiehajucich studii. Agentlra kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné
informacie.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Durveqtix?

Okrem uUdajov pozadovanych v ramci povolenia na uvedenie na trh s podmienkou spoloénost, ktora liek
Durveqtix uvadza na trh, predlozi aj Udaje zo Studie zalozenej na registri s pacientmi Iieéenymi@to

I

liekom na preskumanie jeho dlhodobej bezpecnosti a Ucinnosti, ako aj Udaje z dlhodobej étuﬁﬁ

Spolo¢nost poskytne pacientom alebo ich opatrovatelom a zdravotnickym pracovm’kom‘/zdwcie
materialy s informaciami o prinosoch, rizikdch a neistotach tykajucich sa dlhodobych udi
a bezpedénosti lieku. Pacienti musia dostat aj kartu pacienta informujlcu zdravotnic racovnikov,

ze boli lieceni liekom Durveqtix.
L 4
Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Durveqtix boli do sihrnu charakteristic \:astnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, «@: aju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat. @

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Durveqtix sa neuStdle kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Durveqtix sa dokladne hodnotia ‘@zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

v O

Dalsie informacie o lieku Durveqtix %

Dalsie informécie o lieku Durveqtix sa nachadzaju na wet@ stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/durveqtix. Q
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