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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Xiapex
kolagenéza clostridium histolyticum

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) 0 lieku Xiapex. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhedintil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odparii¢aniam, ako pouzivat liek Xiapex.

Co je liek Xiapex?

Xiapex je prasok a rozpustadlo, z ktorych sa pripravuje injekény roztok. Liek obsahuje Géinnu latku
kolagenazu clostridium histolyticum

-
Pz

Na co sa liek Xiapex pouziva

Liek Xiapex sa pouZziva na liecbu-Dupuytrenovej kontraktlry a Peyronieho choroby u dospelych.

Dupuytrenova kontraktura je ochorenie, pri ktorom sa jeden alebo viac prstov ohyba smerom k dlani a
neda sa Uplne narovnat. Tato ochorenie je spdsobené zhrubnutim tkaniva pod kozou dlane, ktoré
vytvara pruhy smerujtce-k prstom. Liek Xiapex sa pouziva v pripade pacientov, ktori maju pruhy

na dlaniach také hrubé, Ze ich mozno nahmatat cez pokozku.

Peyronieho choroba je stav, pri ktorom sa u muzov vytvara na penise povlak z fibr6zneho tkaniva
podobného jazve, Co spdsobuje, Ze penis je abnormalne zakriveny a niekedy to vedie k bolesti alebo
problémom pri sexudlnom styku. Liek Xiapex sa pouziva u pacientov s povlakom, ktory sa dd nahmatat
cez koZu a u ktorych je abnormalne zakrivenie penisu na zaciatku lieCby najmenej 30 stupnov.

Vydaj lieku je viazany len na lekarsky predpis.
Ako sa liek Xiapex pouziva?

Liek Xiapex musi podavat lekar, ktory je zaskoleny v pouzivani tohto lieku a méa skidsenosti s
diagnostikovanim a liecbou Dupuytrenovej kontraktury alebo problémov s muzskymi genitaliami.
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Pri Dupuytrenovej kontrakture lekar injekéne podava prislusni davku lieku Xiapex priamo do pruhu v
dlani pacienta. Priblizne 24 hodin po podani injekcie mdze lekar prst narovnat pomocou procedury
natahovania prsta, pri ktorej prst natahuje asi 10 az 20 sekdnd, ¢o poméze narusit pruh. Pri jednom
lie¢ebnom zakroku sa sti¢asne mdzu osetrit najviac dva pruhy, resp. dva kiby. Ak jedna injekcia a
natahovanie prsta neprinesie uspokojivli odpoved, postup sa mdzZe opakovat v mesaénych intervaloch
a do pruhu sa mézu podat maximalne tri injekcie.

V pripade pacientov s Peyronieho chorobou sa liek Xiapex podava az pocas 4 lieCebnych cyklov, pricom
kazdy cyklus trva asi 6 tyzdfiov. Davka lieku Xiapex sa v kazdom cykle podava injekéne do povlaku
spbésobujuceho deformaciu penisu a potom nasleduje druha injekcia, ktora sa podava 1 az 3 dni po
prvej injekcii. Po dalSom 1 az 3 dnoch lekar uskutoc¢ni postup modelovania deformacie penisu na jemné
natiahnutie a ohnutie povlaku v opacnom smere k abnormalnemu zakriveniu. Pacienti potom musia
denne doma pokracovat v postupe modelovania podla pokynov pre zvysok cyklu.

Dal$ie informécie o pouZiti lieku Xiapex vratane pokynov pre procedlry natahovania prstov a postupy
modelovania deformécie penisu sa nachadzaja v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stucéast
spravy EPAR).

Akym sposobom liek Xiapex Gucinkuje?

Pruhy v dlani pacientov s Dupuytrenovou kontraktUrou a povlaky pri Pevronieho chorobe su vytvorené
z vlakien proteinu, ktory sa nazyva kolagén. Liek Xiapex obsahuje zmes dvoch kolagenaz, enzymov,
ktoré rozkladaju kolagén. Ak sa kolagenazy injekéne podaju-do wiuhu alebo povlaku, kolagénové
vlakna sa rozpadnu. To oslabi a narusi pruh alebo povlak.

Kolagenazy v lieku Xiapex su extrahované z baktérie ‘C.ostridium histolyticum.
Ako bol liek Xiapex skimany?

Liek Xiapex sa porovnaval s placebom (zdaiivym liekom) v dvoch hlavnych studiach, ktoré zahriali
celkovo 374 dospelych pacientov s Dupuiitienovou kontraktdrou. Pacienti boli lieCeni tromi injekciami a
ich ruky sa vysSetrili tri mesiace po pcaani poslednej injekcie, aby sa zistilo, do akej miery bolo mozné
kiby na prstoch narovnat. Hlavnyun meradlom Gdinnosti bol pomer pacientov, v pripade ktorych sa
najviac postihnuty kib dal narovnat tak, aby sa ohol dopredu maximéalne o pat stupriov.

V pripade Peyronieho ch¢raby sa liek Xiapex porovnaval s placebom v dvoch dalSich studiach
zahfnajucich 832 muzcyvi-Pacienti podstupili az 4 lieCebné cykly, pricom kazdy cyklus zahfnal dve
injekcie a nasledné pustupy modelovania a ucinky sa merali pri kontrole po 1 roku. Hlavnym meradlom
ucinnosti bolo znizenie abnormalneho zakrivenia penisu a rozsah, v akom bolo ochorenie pre pacienta
neprijemné.

AKky prinos preukazal liek Xiapex v tychto stadiach?

Preukdzalo sa, ze liek Xiapex je pri lieCbe Dupuytrenovej kontraktlry ucinnejsi ako placebo. Spomedzi
pacientov, ktori dokondili prva $tidiu, mohlo narovnat prst tak, aby uhol ohybu nebol va&si ako pat
stupnov, 64 % (130 z 203) pacientov lieCenych liekom Xiapex v porovnani so 7 % (7 zo 103)
pacientov lieCenych placebom. V druhej studii to bolo 44 % (20 zo 45 pacientov) v skupine lieCenej
liekom Xiapex a 5 % (1 z 21 pacientov) v skupine lieCenej placebom.

Liek Xiapex bol tiez uc¢innejsi ako placebo pri liecbe Peyronieho choroby, pricom v dvoch studiach sa
dosiahlo zlepSenie abnormalneho zakrivenia penisu 0 38 % a 31 % v porovnani s 21 % a 15 % pri
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pouziti placeba. Vacsie zlepSenie pri pouziti lieku Xiapex v porovnani s placebom sa dosiahlo tiez v
pripade skdre neprijemnosti ochorenia po liecbe udavaného pacientom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xiapex?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Xiapex su lokalne reakcie na mieste podania injekcie, napriklad
opuch, modrina, krvacanie a bolest. Reakcie na mieste podania injekcie boli velmi ¢asté a vyskytovali
sa v pripade zna¢nej vaésiny pacientov. Tieto reakcie mali va¢Sinou miernu az strednd zavaznost a
zvydajne ustupili do jedného az dvoch tyzdriov. Liek Xiapex sa nesmie pouzivat na lie¢bu Peyronieho
choroby, ak povlak postihuje urétru (trubicu, ktord odvadza moc a semeno). Zoznam v3etkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xiapex a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xiapex povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Xiapex su vacsie nez rizika spojené s jehco-mouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

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

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Xiapex bol vypratovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnasti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Xiapex vratane prislusnych opatreni, ktoré
mayja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora uvadza liek Xiapex na trh, musi tiez zabezpedit, aby vsetci lekari, ktori budu liek
pravdepodobne pouzivat, boli naleZite zaskoleni v-peuziti lieku a mali skisenosti s diagnostikovanim a
lie¢bou Dupuytrenovej kontraktiry alebo Peyronielio choroby. Spoloénost musi uskutoénit vzdelavaci
program pre lekarov tykajuci sa spravneho.cauzitia lieku a moznych vedlajsich ucinkov spojenych s
liekom.

Dalsie informacie o lieku Xiapex
Dna 28. februdra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Xiapex na trh platné
v celej Europskej anii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xiapex sa nachadza na webovej stranke

agentury ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Xiapex, prelitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2015
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