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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Rixubis
nonakog gama

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Rixubis. 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 Rixubis.

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

Co je liek Rixubis a na ¢o sa pouziva?

Rixubis je liek, ktory sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou B, dedi¢nou
poruchou krvécania zapri¢inenou chybanim faktora IX. Liek sa méZe pouzivat u pacientov kazdého
veku, na kratkodobé alebo dlhodobé pouzitie. Liek Rixubis obsahuje ucinnu latku nonakog gama.

Ako sa liek Rixubis pouziva?

Vydaj lieku Rixubis je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lieCbou hemofilie.

Liek Rixubis je dostupny vo forme prasku a rozpustadla, ktoré sa spolu zmiesaja, ¢im sa vytvori
injekény roztok, ktory sa podava do zily. Davka a frekvencia lieCby zavisia od telesnej hmotnosti
pacienta a od toho, ¢i sa liek Rixubis pouziva na liecbu alebo na prevenciu krvacania a tiez od
zavaznosti hemofilie, rozsahu a miesta krvacania, veku a zdravotného stavu pacienta. Viac informacii
sa nachadza v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stc¢ast spravy EPAR).

Pacienti alebo ich opatrovatelia mozno budd schopni podavat liek Rixubis sami v doméacom prostredi po
nalezitom zaskoleni. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Rixubis Gcinkuje?

Pacientom s hemofiliou B chyba faktor IX, ktory je potrebny na dostatoc¢né zrazanie krvi. Tento
nedostatok spdsobuje problémy so zrazanlivostou krvi, ako je napriklad krvécanie v kiboch, svaloch
alebo vnutornych orgénoch. U¢inna latka v lieku Rixubis, nonakog gama, je verzia ludského faktora IX a
poméaha pri zrazani krvi rovnakym spdsobom. Liek Rixubis sa preto mbze pouzit ako nadhrada
chybajuceho faktora IX, ¢o poskytuje docasnu kontrolu poruchy krvacania.

Nanokog gama nie je extrahovany z ludskej krvi, ale je vyrobeny metodou, ktora je znama ako
technoldgia rekombinantnej DNA: nanokog gama vyrabaja bunky skrecka, do ktorych bol vlioZzeny gén
(DNA), a preto mdzu produkovat lfudsky faktor zrazanlivosti.

Aké prinosy lieku Rixubis boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Rixubis pri liecbe a prevencii epizdd krvacania sa preukazali v troch hlavnych stadiach
zahrnajucich pacientov so zavaznou alebo stredne zavaznou hemofiliou B. V Ziadnej z tychto studii sa
neporovnavala Gcinnost lieku Rixubis priamo s inym liekom. U&innost pri zastaveni krvacania sa merala
na Standardnej stupnici, na ktorej ,,vynikajuci“ znamenalo Gplné zmiernenie bolesti a Ziadne priznaky
krvacania po jednej davke lieku a ,,dobry“ znamenalo zmiernenie bolesti a priznaky zlepSenia po jednej
davke, aj ked na uplné zlepsSenie boli mozno potrebné dalsie davky.

V prvej studii zahfnajlcej 73 pacientov vo veku od 12 do 59 rokov bolo lieCenych liekom Rixubis

249 epizdd krvacania. Ucinok lie¢by pri zastaveni epizéd krvacania bol hodnoteny ako vynikajlci v 41 %
pripadoch a ako dobry v dalSich 55 % pripadoch. Pokial ide o prevenciu krvacania, priemerna miera
krvacania pocas lieCby bola 4,26 pripadov krvacania ro¢ne v porovnani s priemernou mierou krvacania
asi 17 pripadov krvacania ro¢ne pred zaradenim do studie. Druha studia zahriala 23 deti vo veku od
menej ako 2 roky do takmer 12 rokov, ktoré mali pocas Studie 26 epizdd krvacania: liecba epizdd
krvacania bola hodnotena ako vynikajlica v 50 % pripadov a ako dobra v dalsich 46 % pripadov a
priemerna miera krvacania sa znizila z 6,8 na 2,7 pripadov krvacania roc¢ne. V tretej studii sa liek
Rixubis podaval 14 pacientom podstupujlcim operaciu; liecba liekom Rixubis udrzala straty krvi pocas
operacie na takej urovni, ako sa oCakava u pacientov bez hemofilie B.

Vyhodnotenie tychto studii tiez naznacuje, Ze liek Rixubis sa v tele distribuuje podobne ako iny povoleny
liek obsahujuci faktor IX.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rixubis?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Rixubis (ktoré mdzu postihnlt az 1 osobu z 10) s dysgelzia
(porucha vnimania chuti) a bolest v konéatinach. V zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut reakcie

z precitlivenosti (alergické reakcie), ktoré mézu zahffiat angioedém (opuch tkaniv pod koZou), pédlenie a
pichanie na mieste podania injekcie, zimnicu, navaly hortdavy, svrbiacu vyrazku, bolest hlavy, zihlavku,
hypotenziu (nizky krvny tlak), pocit Unavy alebo nepokoja, nauzeu (pocit nevolnosti) alebo vracanie,
tachykardiu (rychly srdcovy pulz), tieser v hrudniku, sipot a brnenie. Reakcie mézu byt v niektorych
pripadoch zavazné (anafylaxia) a mbzu byt spojené s nebezpeéne prudkym znizenim krvného tlaku.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rixubis sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Rixubis nesmu uzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na nonakog gama alebo na niektora z
pomocnych latok lieku, alebo o ktorych je zndme, Ze su alergicki na protein Skrecka.
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Preco bol liek Rixubis povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Rixubis su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na pouzivanie v EU. Vybor usidil, Ze sa
preukazala udinnost lieku Rixubis pri prevencii a lieébe epizdd krvacania u dospelych a deti s hemofiliou
B a liek im tieZz umoznil podstlpit operaciu bezpeéne. Bezpecénostny profil sa povazoval za prijatelny

s prevazujlcim prinosom.

va

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

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Rixubis 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 Rixubis vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Rixubis

Dria 19 decembra 2014 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Rixubis na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rixubis a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Rixubis, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujluceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003771/WC500176262.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003771/human_med_001830.jsp
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