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Suhrn spravy EPAR pre verejnost

Ruconest
konestat alfa

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Ruconest. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek Ruconest.

Co je liek Ruconest a na ¢o sa pouziva?

Liek Ruconest je liek pouzivany na lieCbu zachvatov dedi¢ného angioedému u dospelych a
dospievajlcich. Pacienti s angioedémom mavajl zachvaty opuchov, ktoré sa m6zu objavit kdekolvek
na tele, napriklad na tvari alebo koncatinach alebo okolo ¢reva, pricom spdsobuju neprijemny pocit a
bolest. Liek Ruconest sa pouZiva v pripade pacientov s dedi¢nym angioedémom, ktory je spojeny s
prirodzene nizkou hladinou proteinu nazyvaného inhibitor C1 esterazy.

Liek Ruconest obsahuje ucinnu latku konestat alfa.
Ako sa liek Ruconest pouziva?

Vydaj lieku Ruconest je viazany na lekarsky predpis a lietba sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory
ma skusenosti s diagnostikou a liecbou dedi¢ného angioedému.
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Liek Ruconest je dostupny vo forme prasku (s rozpustadlom alebo bez neho), z ktorého sa pripravuje
injek¢ény roztok. Podava sa do Zily formou pomalej injekcie v trvani priblizne pat minat. Davka zavisi
od telesnej hmotnosti pacienta. Na liecbu zachvatu zvycajne staci jedna injekcia, ak sa vSak stav
pacienta po prvej injekcii dostatoéne nezlepsi, mdze sa podat druhd injekcia. V priebehu 24 hodin
pacient nema dostat viac ako dve injekcie. Pacienti si mozno budul schopni podavat liek sami, ak boli
na to primerane zaskoleni. V tomto pripade sa ma pouzit prasok s rozpustadlom.

Akym sposobom liek Ruconest ucinkuje?

Protein nazyvany inhibitor C1 esterazy je potrebny na regulaciu komplementarnych a kontaktnych
systémov, stiborov proteinov v krvi, ktoré bojuju proti infekcii a spdsobuji zapal. U pacientov s nizkou
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hladinou daného proteinu nastava nadmerna aktivita tychto dvoch systémov, ¢o spésobuje priznaky
angioedému. U¢inna latka lieku Ruconest, konestat alfa, je kdpiou proteinu inhibitora C1 esterazy

a ucinkuje rovnakym spdsobom ako prirodzeny ludsky protein. Ak sa liek poda pocas zachvatu
angioedému, latka konestat alfa tato nadmern( aktivitu zastavi, ¢o pom6ze zmiernit priznaky

u pacienta.

Aké prinosy lieku Ruconest boli preukazané v stuadiach?

Liek Ruconest sa skimal v dvoch hlavnych Studiach, na ktorych sa zGcastnilo celkovo 70 dospelych a
dospievajucich s dedi¢nym angioedémom zapricinenym nizkymi hladinami proteinu inhibitora C1
esterazy. V pripade vyskytu zachvatu sa pacientom podal liek Ruconest alebo placebo (zdanlivy liek).
Hlavnym meradlom Géinnosti bola dizka ¢asu, ktory uplynul do zadiatku zlep$enia priznakov. Zlep$enie
sa meralo na zaklade zavaznosti priznakov hodnotenej pacientmi na stupnici od O do 100.

Liek Ruconest bol pri zmierfiovani priznakov u pacientov so zachvatom angioedému ucinnejsi ako
placebo. Pacienti, ktori dostali liek Ruconest v davkach 50 jednotiek/kg a 100 jednotiek/kg, zacali
pocitovat zlep$enie po jednej hodine, respektive po dvoch hodinach. Pacienti, ktori dostali placebo,
v ramci jednej Studie zadali pocitovat zlepSenie po Styroch hodinach a v rdmci druhej $tddie po viac
ako 6smich hodinéach.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ruconest?

Najcéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Ruconest (pozorovany v pripade 1 aZ 10 pacientov zo 100) je bolest
hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ruconest sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Ruconest nesmu pouzivat pacienti s preukdzanou alebo predpokladanou alergiou na kraliky.
Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ruconest povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Ruconest su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Ruconest?

Spoloénost, ktora uvadza liek Ruconest na trh, zabezpedi, aby zdravotnicki pracovnici, o ktorych sa
predpokladd, Zze budl predpisovat liek Ruconest, dostali vzdeldvaci bali¢ek s informéaciami o nalezitom
pouZivani tohto lieku a s upozornenim na riziko alergie. Spolo¢nost tiez poskytne lekdrom
predpisujdcim tento liek pohotovostnu kartu pre pacientov.

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

Dalsie informacie o lieku Ruconest

Dna 28. oktobra 2010 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ruconest na trh platné
v celej Europskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Ruconest sa nachadza na webovej stranke agentiry: EMA
website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete dalsie
informacie o lie¢be liekom Ruconest, preditajte si pisomnul informaciu pre pouzivatela (sulast spravy
EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 01-2017.
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