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NexoBrid (koncentrat proteolytickych enzymov
obohatenych o bromelain)
Prehlad o lieku NexoBrid a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek NexoBrid a na ¢o sa pouziva?

NexoBrid je liek, ktory sa pouZiva na odstrafovanie priskvaru (odumretého vysuseného, zhrubnutého,
kozovitého a Cierneho tkaniva) v dosledku popalenin koze spésobenych teplom alebo ohfiom. M6ze sa
pouzivat pri hibokych termickych popaleninach ¢iasto¢nej hribky (niekedy nazyvanych popaleniny
druhého stupna), ktoré siahaju do hlbokej oblasti vnutornej vrstvy koze nazyvanej derma, ako aj pri
hlbokych termickych popaleninach celej hrubky (niekedy nazyvanych popaleniny tretieho stupna),
ktoré siahaju este hlbsie, cez cell dermu.

Liecivo lieku NexoBrid je koncentrat proteolytickych enzymov obohatenych o bromelain.

Ako sa liek NexoBrid pouziva?

Vydaj lieku NexoBrid je viazany na lekarsky predpis. Liek maji pouzivat len vyskoleni zdravotnicki
pracovnici v Specializovanych popaleninovych centrach.

Liek NexoBrid je dostupny vo forme prasku a gélu, ktoré sa spolu zmiesaju na vytvorenie gélu. Liek sa
nema aplikovat na viac ako 10 % plochy povrchu tela (u deti do 3 rokov) alebo 15 % (u starsich fudi).
Liek NexoBrid ma ostat v kontakte s pokozkou poc¢as 4 hodin. Opakovana aplikacia sa neodporuda.

Viac informacii o pouzivani lieku NexoBrid si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek NexoBrid ucinkuje?

Liecivo lieku NexoBrid je zmes enzymov extrahovanych z kmefia anandsovnika. Tato zmes enzymov
poOsobi ako debridacné cinidlo, Ci je latka, ktora sa pouzZiva na odstranovanie odumretého kozného
tkaniva, ako sU popaleniny, rozpustanim priskvaru. Odstranenie priskvaru umoznuje zdravému tkanivu
pokozky vylieéit a uzdravit sa.

Aké prinosy lieku NexoBrid boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, Ze liek NexoBrid je Ucinny pri odstranovani priskvaru.
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Na jednej hlavnej studii sa zucastnilo 156 pacientov, ktori boli hospitalizovani s hibokymi popaleninami
CiastoCnej hrubky alebo celej hribky. Predtym, ako pacienti dostali pripadna dalsiu liecbu, ako je
chirurgicky zakrok alebo kozny Step, dostali liek NexoBrid alebo standardnu lie¢bu na odstranenie
spaleného tkaniva (chirurgickd alebo nechirurgickl).

U pacientov, ktori dostavali liek NexoBrid, sa priblizne pri 15 % (16 zo 106) ran vyzadoval chirurgicky
zakrok na odstranenie priSkvaru a priblizne pri 18 % (19 zo 106) ran sa vyzadoval kozny Step v
porovnani s priblizne 63 % (55 zo 88) a priblizne 34 % (30 z 88) ran u pacientov, ktori dostali
standardnd liecbu na odstranenie spaleného tkaniva. Liek NexoBrid sa takisto povazoval za ucinny pri
lieCbe na odstranenie spaleného tkaniva v dosledku popalenin vSetkych hrubok vratane hlbokych
popalenin. Okrem toho sa zistilo, Ze po aplikovani lieku NexoBrid sa priSkvar odstranil z popalenych
miest rychlejSie ako pri Standardnej liecbe.

Na dalSej hlavnej studii sa zGcastnilo 145 pacientov od novorodencov do 18 rokov s CiastoCne hlbokymi
alebo hibokymi popdleninami, ktori dostavali bud’ liek NexoBrid alebo Standardn( lieéebn( starostlivost.

Uplné odstrénenie prikvaru trvalo v priemere 1 defi pri pouZiti lieku NexoBrid v porovnani so 6 driami
pri $tandardnej lie¢be. U pacientov, ktori dostavali liek NexoBrid, bolo potrebné chirurgicky odstranit
priblizne 1,5 % popélenej plochy koze v porovnani so 48 % pacientov, ktori dostavali Standardnu
lieCbu. Priblizne rok po uzavreti ran sa zlepSenia vzhladu koze a jej funkcie merali pomocou
Standardnej stupnice hodnotenia jaziev MVSS (Modified Vancouver Scar Scale). Stupnica sa pohybuje
od 0 do 18, pricom 0 znamena normalny vzhlad a funkciu. Priemerné skore MVSS u pacientov, ktori
dostali liek NexoBrid, bolo 3,83 v porovnani so 4,86 v pripade pacientov, ktori dostavali Standardnu
liecbu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku NexoBrid?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku NexoBrid a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku NexoBrid st horicka (ktora méze postihnit viac ako 1 osobu z 10) a
bolest (ktord mbze postihnGt az 1 osobu z 10).

Liek NexoBrid sa nesmie pouzivat u osdb, ktoré su precitlivené (alergické) na lieéivo, anands, papaju
alebo papain (enzym, ktory sa nachadza v papaji) alebo na ktorukolvek inu zlozku lieku.

Preco bol liek NexoBrid povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek NexoBrid U¢inne odstranuje priskvar z hibokych termickych popalenin Ciasto¢nej
hrubky a celej hrabky a zniZzuje potrebu operacie na dalSie odstranenie kozného tkaniva z hlbokych
popalenin ciasto¢nej hrubky. PriSkvar sa odstranil rychlejsie ako pri Standardnej liecbe. U deti a
dospievajucich sa preukazalo, Ze lieCba liekom NexoBrid nema negativny Ucinok na vzhlad a funkciu
koze priblizne jeden rok po lie¢be v porovnani so standardnou lieéebnou starostlivostou. Bezpecnostny
profil lieku NexoBrid sa povazoval za prijatelny.

KedZe niektoré pozorované vedlajsie Gc¢inky vratane oneskorenia Uplného zahojenia ran moézu suvisiet
s postupmi starostlivosti o rany, Eurépska agentira pre lieky rozhodla, Ze liek NexoBrid maju pouzivat
len zdravotnicki pracovnici v Specializovanych popaleninovych centréch, ktori boli vyskoleni na
pouzivanie tohto lieku. Agentura rozhodla, Ze prinosy lieku NexoBrid su véacsie ako rizika spojené s
jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
NexoBrid?

Spoloénost, ktord uvadza liek NexoBrid na trh, musi poskytnut vSetkym zdravotnickym pracovnikom

v Specializovanych popaleninovych centrach vzdeldvacie materiadly s informaciami o tom, ako sa liek
ma pouzivat, vratane podrobnej priru¢ky, ktord obsahuje dblezité bezpeénostné aspekty pred pouzitim
lieku NexoBrid a po fiom. Spolo¢nost musi okrem toho zabezpedit, aby bol liek NexoBrid dostupny len v
centrach, kde aspon jeden chirurg absolvoval formalne $kolenie o tom, ako pouzivat liek.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku NexoBrid boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku NexoBrid sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku NexoBrid sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku NexoBrid

Lieku NexoBrid bolo 18. decembra 2012 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
unii.

Dalsie informécie o lieku NexoBrid sa nachadzaju na webovej stranke agentlry
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid:

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2024.
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