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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Idelvion
albutrepenonakog alfa

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Idelvion. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Idelvion.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Idelvion, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Idelvion a na ¢o sa pouziva?

Liek Idelvion sa pouZziva na prevenciu a lieCbu krvacania u pacientov s hemofiliou B, dedi¢nou poruchou
zrézanlivosti krvi spdsobenou nedostatkom proteinu spdsobujlceho zrazanlivost krvi, ktory sa nazyva
faktor IX. Liek mbzu pouzivat pacienti vSetkych vekovych skupin.

KedZe je pocet pacientov s hemofiliou B nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek
Idelvion 4. februdra 2010 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Idelvion obsahuje Ucinna latku albutrepenonakog alfa.
Ako sa liek Idelvion pouziva?

Vydaj lieku Idelvion je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu méa dohliadat lekar, ktory ma skdsenosti
s liecbou hemofilie.

Liek Idelvion je dostupny vo forme prasku a rozpastadla, ktoré sa spolu zmie$aju a vytvori sa injekény
roztok podavany do Zily. Davka a frekvencia injekcii zavisia od telesnej hmotnosti pacienta a od toho,
¢i sa liek Idelvion pouziva na lie¢bu alebo na prevenciu krvacania, od zavaznosti nedostatku faktora IX
u pacienta, od rozsahu a miesta krvacania a od veku a zdravotného stavu pacienta. Viac informéacii o
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spOsobe pouzivania tohto lieku sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy
EPAR).

Akym sposobom liek Idelvion Gcinkuje?

Pacienti s hemofiliou B nemaju faktor IX, protein potrebny na normalne zrazanie krvi, a preto lahko
krvacaju. U&inna latka lieku Idelvion, albutrepenonakog alfa, Gcinkuje v tele rovnakym spésobom ako
ludsky faktor IX. Nahradza chybajlci faktor IX, a tak pomaha zrazat krv a dostat krvacanie docasne
pod kontrolu.

Aké prinosy lieku Idelvion boli preukazané v stadiach?

V Studii, ktorej sa zucastnilo 80 dospelych a dospievajucich, a v dalsej studii, ktorej sa zucastnilo 27
deti mladsSich ako 12 rokov, bol liek Idelvion Uc¢inny pri prevencii krvacania a vacsina pacientov nemala
pocas preventivnej liecby Ziadne krvacanie. Liek Idelvion bol okrem toho Gcinny pri lieCbe epizdéd
krvacania, ked' sa tieto epizddy vyskytli. Asi 93 % epizdd krvacania ukondila jedna injekcia lieku
Idelvion.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Idelvion?

Pri pouZiti lieku Idelvion sa mdZu zriedkavo vyskytnit reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
ktoré zahfriaju: opuch, palenie a pichanie v mieste podania injekcie, zimnicu, navaly horucavy,
svrbiacu vyrazku, bolest hlavy, Zihlavku, nizky krvny tlak, letargiu, nevolnhost a vracanie, nepokoj,
rychly srdcovy tep, tlak na hrudniku a sipot. Tieto reakcie mézu byt v niektorych pripadoch zavazné.

U niektorych pacientov uzivajucich lieky obsahujlice faktor IX sa m6zu vytvorit inhibitory (protilatky)
proti faktoru IX, ¢o spOsobi, ze liek prestane Ucinkovat a vedie to k strate kontroly krvacania. Lieky
obsahujtce faktor IX mbzu spbsobit aj problémy zapri¢inené vytvaranim krvnych zrazenin v krvnych
cievach. Zoznam vsSetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Idelvion sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Idelvion sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si precitliveni (alergicki) na G&inna latku alebo na
iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat ani pacienti, ktori si alergicki na Skreéi protein.

Preco bol liek Idelvion povoleny?

V studiach sa preukazalo, ze liek Idelvion je ucinny pri prevencii a liecbe epizdd krvacania u pacientov
s hemofiliou B a ze bezpecnost lieku je porovnatelnd s bezpeénostou v pripade inych liekov
obsahujucich faktor IX. Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, ze prinosy
lieku Idelvion st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzZivanim a odporudil udelit povolenie na jeho
pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Idelvion?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Idelvion bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Idelvion vratane prislusnych opatreni, ktoré
maj( zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Idelvion

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Idelvion sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Idelvion, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Idelvion sa nachadza na webovej
stranke agentdry EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003955/human_med_001974.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/03/human_orphan_000747.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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