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Nexviadyme (avalglukozidaza alfa)
Prehlad o olieku Nexviadyme a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nexviadyme a na &o sa pouziva?

Liek Nexviadyme je uréeny na enzymovu substitu¢nu lie¢bu u pacientov s Pompeho chorobou, ¢o je
zriedkava dedicna porucha sp6sobena nedostatkom enzymu nazyvaného alfa-glukozidaza. U pacientov
s Pompeho chorobou dochadza k hromadeniu glykogénu (komplexnych cukrov) v telesnych tkanivach
vratane srdcového, plicneho a kostrového svalstva, ¢o spésobuje zvacsenie srdca, problémy s
dychanim a svalovu slabost.

Liek Nexviadyme obsahuje lie¢ivo avalglukozidaza alfa.

Pompeho choroba je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Nexviadyme 26. marca 2014 oznaceny za
tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dalie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141251.

Ako sa liek Nexviadyme pouziva?

Na lie¢bu liekom Nexviadyme ma dohliadat lekar, ktory ma skdsenosti s lie¢bou pacientov s Pompeho
chorobou alebo s inymi dedi¢nymi chorobami rovnakého druhu.

Liek Nexviadyme sa podava formou influzie (kvapkanim) do Zily raz za dva tyzdne a davka zavisi od
telesnej hmotnosti pacienta. Lekar m6zZe rozhodnut o zvyseni ddvky u pacientov s infantilnou formou
Pompeho choroby (Pompeho chorobou, ktora sa vyskytuje v ranom veku), ktorych stav sa pri podavani
pravidelnej davky nezlepsuje. Pacientom, u ktorych sa pri niekolkych prvych inflzidch nezaznamenaju
Ziadne véznejsie vedlajsie U¢inky, mozno bude mozné podavat inflzie v domacom prostredi.

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

Akym sposobom liek Nexviadyme uGcinkuje?

Liecivo lieku Nexviadyme, avalglukozidaza alfa, je verzia enzymu alfa-glukozidazy, ktory chyba osobam
s Pompeho chorobou. Alfa-glukozidaza rozklada glykogén na glukdzu, ktord mézu telové bunky
vyuzivat ako energiu. Ak tento enzym nie je pritomny, glykogén sa hromadi v urcitych tkanivach
vratane srdca a branice (hlavného dychacieho svalu pod plicami), ¢o sposobuje ich poskodenie.
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Nahradenim chybajlceho enzymu avalglukozidédza alfa pomaha rozkladat glykogén a zabrariuje jeho
hromadeniu a spésobovaniu priznakov ochorenia.

Aké prinosy lieku Nexviadyme boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 100 pacientov vo veku od 16 do 78 rokov s Pompeho
chorobou, sa preukazalo, Ze liek Nexviadyme je pri zlepSeni funkcie plic prinajmensom taky ucinny
ako dalSia substituc¢na lieCba indikovana pre Pompeho chorobu (alglukozidaza alfa). Funkcia pllc
pacientov sa merala ako percentudlna zmena ich natenej vitalnej kapacity (FVC, maximalny objem
vzduchu, ktory méze pacient po hlbokom nadychu prudko vydychnut).

V tejto Studii sa u pacientov, ktorym sa podaval liek Nexviadyme pocas 49 tyzdrov, zaznamenalo
zlepSenie funkcie plic o 2,9 % v porovnani s pacientmi, ktorym sa podavala alglukozidaza alfa a
u ktorych sa funkcia pltc zvysila o 0,5 %.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Nexviadyme?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Nexviadyme su reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) a reakcie
slvisiace s inflziou, ktoré mbzu postihnut viac ako 1 osobu zo 4. Zavazné alergické reakcie
(anafylaxia) boli hldsené u menej ako 2 o0sdb zo 100. Dalsie ¢asto hldsené vedlajsie G¢inky (az u 1
osoby z 10) su svrbenie, vyrazka, bolest hlavy, urtikaria (svrbiva vyrazka), Unava, nauzea (pocit
nevolnosti) a zimnica.

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

Preco bol liek Nexviadyme povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, zZe liek Nexviadyme zlepsil funkciu pltic u pacientov s Pompeho
chorobou. NajCastejsie vedlajsie Ucinky su alergické reakcie a reakcie na infUziu a su porovnatelné s
Ucinkami hlasenymi u pacientov lieCenych podobnymi liekmi.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Nexviadyme su vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Nexviadyme?

Spoloénost, ktora liek Nexviadyme uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom vzdelavacie
materialy vratane usmernenia, ako monitorovat pacientov, pokial ide o riziko vzniku infekcie, a ako
zabezpedit podavanie inflzii v domacom prostredi.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nexviadyme boli do suhrnu 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 Nexviadyme sa neustédle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Nexviadyme sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Nexviadyme

Dalgie informécie o lieku Nexviadyme sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nexviadyme.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2022
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