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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Raxone
idebenoén

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Raxone. 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 poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Raxone.

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

Co je liek Raxone a na ¢o sa pouziva?

Raxone je liek, ktory sa pouZziva na lieCbu poruchy zraku dospelych a dospievajlcich pacientov vo veku
12 rokov a starSich s Leberovou hereditarnou optickou neuropatiou (LHON), zdedenym ochorenim
charakteristickym progresivnou stratou znaku. Liek Raxone obsahuje G¢inna latku idebendn.

KedZe pocet pacientov s Leberovou hereditarnou optickou neuropatiou je nizky, tato choroba sa
povazuje za zriedkavu, a liek Raxone bol 15. februara 2007 oznaceny za liek na ojedinelé choroby.

Raxone je hybridny liek. Znamena to, Ze sa podoba na ,referencny liek" obsahujlci tu istd Gcinnd
latku, ale liek Raxone obsahuje idebenon v ingj sile. Pre liek Raxone je referencny liek Mnesis (tablety
45 mg).

Ako sa liek Raxone uziva?

Vydaj lieku Raxone je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba tymto liekom sa ma zacat a viest pod
dohladom lekara so skisenostami s Leberovou hereditarnou optickou neuropatiou (LHON). Liek Raxone
je k dispozicii vo forme 150 mg tabliet a odporucana davka je dve tablety trikrat denne uzivané spolu

s jedlom.
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Akym sp6sobom liek Raxone Ucinkuje?

U¢inna latka lieku Raxone, idebendn, je antioxidaéné ¢inidlo, ktoré pdsobi na mitochondrie
(vnutrobunkové Struktiry, ktoré produkuju energiu potrebnd na funkcie bunky). Geneticky material
mitochondrii pacientov postihnutych ochorenim LHON ma mutécie (defekty). To znamena, ze
mitochondrie nepracuju spravne, nevytvaraju energiu a produkuju toxické formy kyslika (volné
radikaly), ktoré po$kodzuji nervy potrebné pre zrak. Predpokladéa sa, Zze idebendn pomaha zlepSovat
produkciou energie obnovou funkcie mitochondrii, a preto predchadza poSkodeniu buniek a strate
zraku, ako sa pozoruje pri ochoreni LHON.

Aké prinosy lieku Raxone boli preukazané v stadiach?

Liek Raxone sa skiimal v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 85 pacientov s ochorenim LHON.
V &tadii sa liek Raxone porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v priebehu 24 tyzdriov. Hlavnym
meradlom Gcinnosti bolo zlep$enie zraku zalozené na pocte pismen, ktoré boli pacienti schopni preditat
pri Standardnej o¢nej skuske s tabulou s pismenami. Na konci Studie boli pacienti lieCeni liekom
schopni preditat v priemere o 3 aZ 6 pismen viac ako pacienti uZivajuci placebo. Okrem toho, niektori
pacienti, ktori boli na zadiatku Studie klasifikovani ako neschopni preditat Ziadne pismeno na tabuli, boli
po lie¢be pri o¢nej skuske schopni preditat aspon jeden riadok, a aj toto bolo povaZzované za klinicky
dolezité. Dalej, 30 % pacientov lie¢enych liekom Raxone (16 z 53) dosiahlo klinicky vyznamnu napravu
zraku aspon jedného oka v porovnani s 10 % pacientov (3 z 29) v skupine uZivacej placebo.

Dalsie podporné Udaje o vyhodach lieku Raxone pochadzaju z programu rozsireného pristupu,

v ktorom bol liek Raxone dostupny jednotlivym pacientom, ktori sa nezucastnili na klinickej $tadii, a z
prieskumu zaznamov pripadov, ktory zahfiial Udaje pacientov s ochorenim LHON, ktori neboli vobec
lieceni.

Analyzy vsetkych tychto Gdajov poukazali na konzistentny obraz, podla ktorého sa zrak velkej Casti
pacientov lie¢enych liekom Raxone zlepsil v porovnani s pacientmi, ktori sa neliecili alebo uzivali
placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Raxone?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Raxone (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
nazofaryngitida a kasel. Casté vedlajsie ucinky (postihuji 1 osobu z 10) st aj mierna aZ stredne
zavazna hnacka a bolest chrbta.

Zoznam vsetkych vedlajsich tucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Raxone a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Raxone povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Raxone su vacsie nez
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Vybor uviedol nedostatok lie¢ebnych postupov na prevenciu alebo napravu straty zraku pacientov

s ochorenim LHON. Z vysledkov hlavnej studie vyplyva zlepSenie zraku pacientov lieCenych liekom
Raxone a tento trend priaznivého Gcinku bol potvrdeny dalsSimi Gdajmi z programu rozsireného pristupu
a prieskumu zaznamu pripadov. Pokial ide o bezpecnosti lieku Raxone, intenzita vacsiny vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri tomto lieku bola mierna az stredne zavazna.
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Liek Raxone bol povoleny za mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvdli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Raxone. Eurépska agentura pre lieky kazdy
rok prehodnocuje vietky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Raxone dosial’ neboli predlozené?

PretoZe liek Raxone bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek Raxone uvadza na
trh, vykona dalsie Studie zamerané na dlhodobé Ucinky a bezpeénost lieku Raxone a zaloZi a bude
udrziavat register pacientov s ochorenim LHON lie¢enych liekom Raxone.

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

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Raxone 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 Raxone vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Raxone

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Raxone a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Raxone, precitajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatelov (stUcéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Raxone sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003834/WC500188855.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003834/human_med_001900.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003834/human_med_001900.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000107.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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