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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Scenesse. 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 Scenesse.

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

Co je liek Scenesse a na ¢o sa pouziva?

Scenesse je implantat, ktory sa pouziva na lie¢bu pacientov s erytropoetickou protoporfyriou (EPP), ¢o
je zriedkavéa choroba spdsobujica neznasanlivost na svetlo.

U pacientov s EPP méZe vystavenie svetlu viest k takym symptémom, ako je bolest a opuch koze, ¢o
pacientom brani travit ¢as vonku alebo na miestach, kde je jasné svetlo. Liek Scenesse sa pouZiva na

.....

KedZe je pocet pacientov s ochorenim EPP nizky, ochorenie sa povaZuje za zriedkavé, a preto bol liek
Scenesse dna 8. maja 2008 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenie.

Liek Scenesse obsahuje Gcinnu latku afamelanotid.
Ako sa liek Scenesse pouziva?

Liek Scenesse predpisuju len Specializovani lekari v odbornych centrach na lieCcbu EPP a maju ho
pouzivat len lekari, ktori boli nalezite zaskoleni.

Jeden implantat lieku Scenesse sa injikuje pod kozu pacienta kazdé 2 mesiace pred obdobim
vystavenia silnému slnecnému svetlu a pocas takéhoto obdobia, napr. od jari do jesene. Pocet
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implantatov rocne zavisi od rozsahu potrebnej ochrany pred svetlom. Odporucaju sa tri implantaty
ro¢ne, pricom maximalny pocet je 4. Pacienti musia byt sledovani na alergick( reakciu 30 minat po
podani kazdej injekcie s implantatom.

Viac informacii o pouzivani lieku Scenesse sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
(stcast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Scenesse uUcinkuje?

U¢inna latka lieku Scenesse, afamelanotid, je podobné ako hormédn v tele, znamy ako hormon
stimulujuci alfa-melanocyty, ktory stimuluje produkciu hnedocierneho pigmentu v kozi. Tento pigment,
znamy ako eumelanin, je produkovany pocas vystavenia slne¢nému svetlu, pricom blokuje prenikanie
svetla do buniek.

Pacienti s EPP maju v tele vysoku hladinu latky, ktora sa nazyva protoporfyrin IX. Protoporfyrin IX je
fototoxicky a pri vystaveni svetlu spésobuje bolestivé reakcie pozorované pri tomto ochoreni.
Stimuléaciou produkcie eumelaninu v koZi liek Scenesse znizuje prenikanie svetla do koze, ¢o brani
bolestivym reakciam.

Aké prinosy lieku Scenesse boli preukazané v stadiach?

V jednej Studii sa preukazalo, Ze liek Scenesse predlZuje ¢as, ktory pacienti mdzu stravit na slne¢nom
svetle. V studii, ktorej sa zucastnilo 93 pacientov s EPP, pacienti boli lieCeni bud’ liekom Scenesse alebo
placebom (zdanlivym liekom) pocas Sestmesaéného obdobia. Denné zdznamy vystavenia slne¢nému
svetlu medzi 10. az 18. hodinou preukazali, ze pacienti lieceni liekom Scenesse stravili na priamom
sine¢nom svetle priemerne 116 hodin a po¢as tohto Sestmesaného obdobia netrpeli bolestou

v porovnani so 61 hodinami v pripade pacientov lie¢enych placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Scenesse?

Najcastejsie vedlajsie Uc¢inky pozorované v studiach s liekom Scenesse boli nauzea (pocit nevolnosti),
bolest hlavy a reakcie na mieste zavedenia implantatu (napriklad zmena zafarbenia koze, bolest
a zacCervenanie). Tieto vedlajsie Ucinky postihli asi 1 pacienta z 5 a vacsinou boli mierne.

Liek Scenesse nesmu pouzivat pacienti so znizenou funkciou pec¢ene alebo obli¢iek. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Scenesse a obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Scenesse povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Scenesse su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Vybor CHMP
poznamenal, Ze liek Scenesse predlZuje ¢as, ktory pacienti mézu stravit na priamom slneénom svetle
bez bolesti. Hoci dalsi ¢as straveny na slneCnom svetle bol kratky, pri rozhodovani ohladom
odporucenia povolenia lieku Scenesse v EU vybor vzal na vedomie mozné zlep$enia v kvalite Zivota,
potrebu lieku pre pacientov s EPP a mierne vedlajsie Ucinky pozorované pocas kratkodobej lieCby
tymto liekom. Vybor tiez konzultoval s jednotlivymi pacientmi a odbornikmi o ich skdsenostiach

s liekom Scenesse.

Liek Scenesse bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze Ciasto¢ne kvoli
zriedkavosti tohto ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informécie o lieku Scenesse. Eurépska
agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informéacie a podla potreby
aktualizuje tento suhrn.
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Aké informacie o lieku Scenesse dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Scenesse bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek Scenesse uvadza
na trh, predloZi dlhodobé Gidaje o prinosoch a bezpe¢nosti lieku z EU registra pacientov pouZivajtcich
tento liek.

va

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

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Scenesse bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Scenesse vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktora liek Scenesse uvadza na trh, okrem toho zabezpedi, aby lekari dostali vzdelavaci
material a boli zaskoleni v pouZivani lieku. Lekari dostanu tieZ informécie o EU registri.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Scenesse

Dria 22. decembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Scenesse na trh platné
v celej Eurépskej unii.

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

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Scenesse sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 12-2014
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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