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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Kolbam

kyselina choIovy/,
S

Ha liek s ciefom odporucit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Ucelo to dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Kolbam. @

Tento dokument je sthrn Euré@( j verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kolbam. Vysvetluje,
akym sposobom agentura vyhod@

Ak pacienti potrebuju praktické |nformaC|e szam lieku Kolbam, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa méZu obréatit na svoj ﬁetrUJuceho lekara, resp. lekarnika.

Kolbam je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku kyselinu cholo de o primarnu zl¢ovu kyselinu, ktora je
hlavnou zlozkou zl¢e (tekutiny vytvaranej v peceni, ktora po travit tuky).

€o je liek Kolbam a na ¢o sa pouziva?

Liek Kolbam je povoleny na celozivotnu lieCbu dospelych a deti oc{?@w Jedneho mesiaca, ktori nie su

schopni vytvérat dostatoéné mnoZstvo primarnych Zl¢ovych kyselin, riklad kyseliny cholovej,
v dosledku urcitych genetickych abnormalit, ktoré vedu k nedostatku ty becefiovych enzymov:
sterol 27-hydroxylaza, 2-metylacyl-CoA racemaza alebo cholesterol 7a-hyo%léza.

Ked' chybaju tieto primarne zICové kyseliny, telo namiesto nich vytvara abnoere Zl¢ové kyseliny,
ktoré mdzu poskodit pederi, ¢o mdze viest k zivot ohrozujlicemu zlyhaniu pecene. Tento stav je znadmy
ako ,vrodené poruchy syntézy primarnych zlCovych kyselin®.

KedZe je pocet pacientov s vrodenou poruchou syntézy primarnych zl¢ovych kyselin nizky, ochorenie
sa povazuje za zriedkavé, a preto bol liek Kolbam 28. oktébra 2009 oznaceny za liek na ojedinelé
ochorenia (liek pouzivany pri zriedkavych ochoreniach).

Ako sa liek Kolbam uziva?

Vydaj lieku Kolbam je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu méa zacat a sledovat lekar, ktory sa
Specializuje na ochorenia liecené liekom Kolbam.
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Liek Kolbam je dostupny vo forme kapsul (50 a 250 mg). Denna davka sa voli a upravuje pocas liecby
kazdého pacienta v zavislosti od hladiny zl¢ovych kyselin v krvi a moci a od funkcie pec¢ene. Maximalna
dennd dadvka nema prekrodit 15 mg na kilogram telesnej hmotnosti.

Liek Kolbam sa mé uzivat kazdy defi priblizne v rovhakom ¢ase spolu s jedlom. U malych deti, ktoré
nemo6zu kapsuly prehltnit, sa obsah kapsil méze zmiesdat s detskou vyzivou, odstriekanym materskym
mliekom, zemiakovou kasou alebo ovocnym pyré.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Kolbam Gcinkuje?

Kyselina cholova je jedna z hlavnych primarnych Zl¢ovych kyselin, ktora sa vytvara v peceni. Kyselina
cholové v lieku Kolbam nahradza u pacienta chybajlcu kyselinu cholovl. To poméha znizit vytvaranie
abnormalnych zI¢ovych kyselin a prispieva k normalnemu pésobeniu ZI¢e v traviacom systéme, ¢o
zmiernuje priznaky tejto choroby.

Aké prinosy Iielg(@'%lbam boli preukazané v stadiach?

Liek Kolbam sa skumal v jed&j lavnej Studii, ktorej sa zucastnilo 52 pacientov s vrodenou poruchou
syntézy primarnych zl¢ovych ké,f.n vratane siedmich pacientov, ktorym chyba bud’ sterol 27-
hydroxyldza, 2-metylacyl-CoA rac@' a alebo cholesterol 7a-hydroxylaza. Hlavnym meradlom
ucinnosti boli zmeny v hladine iléov@' selin a vo funkcii pecene pred lieCbou a po liecbe liekom
Kolbam. U¢innost lieku Kolbam pre schvé 2 indikacie bola stanovenda na zaklade vysledkov tejto
Studie. Bolo to v sulade s klinickymi oéakévﬁ&ni a udajmi z literatury.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim %}(Kolbam?

Vedlajsie ucinky lieku Kolbam su zvycajne mierne az s?@ne zavazné a su prechodné. NajCastejsie
vedlajdie U¢inky (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) s@g&iférna neuropatia (poskodenie nervov

v rukach a nohach), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), reflu eliny (vytekanie zaliudocnej kyseliny
do Ust), ezofagitida (zapal pazeraka), Zltacka (zoZltnutie koze a ogf}, kozné problémy (lézie)
a nevolhost (pocit choroby). .

&

Liek Kolbam sa nesmie pouZivat v kombinécii s fenobarbitalom (liekom ﬁ?{)‘zpilepsiu).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej in@/ﬁécii pre pouZzivatela.
Preco bol liek Kolbam povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, ze prinosy lieku Kolbam su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
dospel k zaveru, ze liek Kolbam je prinosom pre pacientov s deficienciou tychto pecenovych enzymov:
sterol 27-hydroxylaza, 2-metylacyl-CoA racemaza a cholesterol 7a-hydroxylaza. Pokial ide

o bezpecénost lieku, zda sa, ze vedlajsie U&inky nie si zadvazné a su reverzibilné.

Liek Kolbam bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamen4, Ze pre zriedkavost tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vSetky informacie o lieku Kolbam. Eurdpska agentura pre lieky kazdy
rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sahrn.
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Aké informacie o lieku Kolbam dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Kolbam bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktord liek Kolbam uvadza na
trh, bude sledovat prinosy a bezpeénost lieku Kolbam na zdklade registra pacientov a kazdy rok
predloZi aktualizacie.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Kolbam?

Na zaistenie Co najbezpecnejsieho pouzivania lieku Kolbam bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Kolbam vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho spolo¢nost, ktord liek Kolbam uvadza na trh, poskytne vzdeldvaci materidl s informéaciami
0 spravnom a bezpecnom pouzivani lieku Kolbam vsetkym lekdrom, ktori pravdepodobne budu tento
liek predpisovat.

Viac informacii sa na%a v sthrne planu riadenia rizik.
Dalsie informacie o li€ku Kolbam

Dra 20. novembra 2015 Eurépsk’f@misia vydala povolenie na uvedenie lieku Kolbam na trh platné v
celej Eurdpskej unii. O‘-

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kolbam Jhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovom sidle
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Hu medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Ko}@ , precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obrétte na svojho o@;gjljceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochore?@ lieku Kolbam sa nachadza na webovom
sidle agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Humaﬁ%@dicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2016 O/‘
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000700.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002081/human_med_001718.jsp
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002081/WC500194322.pdf
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