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Povzetek EPAR za javnost

Raxone
idebenon

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Raxone. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Raxone naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Raxone in za kaj se uporablja?

Raxone je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje poslabSanja vida pri odraslih in mladostnikih, starih
12 let in vec, z Lebrovo kongenitalno opti¢no nevropatijo (LKON), dedno boleznijo, za katero je
znacilna napredujoca izguba vida. Zdravilo Raxone vsebuje zdravilno ucinkovino idebenon.

Ker je bolnikov z Lebrovo kongenitalno opti¢no nevropatijo malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo
zdravilo Raxone 15. februarja 2007 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih
bolezni).

Zdravilo Raxone je ,hibridno zdravilo“. To pomeni, da je podobno referenénemu zdravilu in vsebuje
enako zdravilno ucinkovino, vendar jo zdravilo Raxone vsebuje v drugacni jakosti. Referen¢no zdravilo
za zdravilo Raxone je zdravilo Mnesis (45 mg tablete).

Kako se zdravilo Raxone uporablja?

Izdaja zdravila Raxone je le na recept, zdravljenje pa mora zaceti in nadzorovati zdravnik, ki ima
izkudnje z LKON. Zdravilo Raxone je na voljo v obliki 150-miligramskih tablet, priporo¢eni odmerek pa
je dve tableti trikrat na dan, skupaj s hrano.
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Kako zdravilo Raxone deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Raxone, idebenon, je antioksidant, ki deluje na mitohondrije (strukture
znotraj celic, ki ustvarjajo energijo, potrebno za delovanje celic). Bolniki z LKON imajo mutacije
(okvare) v genskem materialu mitohondrijev. To pomeni, da mitohondriji niso zmoZzni pravilno
ustvarjati energije, zato tvorijo strupene oblike kisika (proste radikale), ki poskodujejo zivéne celice v
oCesu, potrebne za vid. Menijo, da idebenon pomaga izboljsati tvorbo energije, tako da ponovno
vzpostavi delovanje mitohondrijev, kar preprecuje celicno po3kodbo in izgubo vida, povezano z LKON.

Kak3ne koristi je zdravilo Raxone izkazalo v Studijah?

Zdravilo Raxone so raziskali v eni glavni studiji, ki je vkljucila 85 bolnikov z LKON, v kateri so ga

24 tednov primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne uinkovine). Glavno merilo ucinkovitosti je
bilo izboljSanje vida, ki je veCinoma temeljilo na Stevilu ¢rk, ki so jih lahko bolniki prebrali s
standardnega kartona za preverjanje vida. Ob koncu Studije so bolniki, zdravljeni z zdravilom Raxone,
lahko prebrali povpre¢no 3 do 6 ¢rk vec kot bolniki, ki so prejemali placebo. Poleg tega so lahko
bolniki, ki so bili na zacetku studije razvrsceni kot ,zunaj kartona®“ (niso bili sposobni prebrati nobenih
¢rk s kartona), prebrali vsaj eno vrstico med preverjanjem vida po zdravljenju, kar je bilo klini¢no
pomembno. Prav tako je 30 % bolnikov, zdravljenih z zdravilom Raxone (16 od 53), doseglo klini¢no
pomembno izboljsanje vida v vsaj enem ocesu, pri bolnikih v skupini s placebom pa samo 10 %
bolnikov (3 od 29).

Dodatni podporni podatki o koristih zdravila Raxone izhajajo iz programa razsSirjenega dostopa, v
katerem je bilo zdravilo Raxone na voljo posameznim bolnikom, ki niso sodelovali v klini¢ni Studiji, in
raziskave primerov v evidenci, ki je vkljucila podatke bolnikov z LKON, ki niso prejeli nobenega
zdravljenja.

Analize vseh teh podatkov so pokazale dosleden vzorec, pri katerem je na splosno izboljSanje vida
doseglo vec bolnikov, zdravljenih z zdravilom Raxone, kot nezdravljenih bolnikov ali bolnikov, ki so
prejemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Raxone?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Raxone (ki lahko prizadeneta vec kot 1 osebo od 10) sta
nazofaringitis in kaselj, pogosta (ki lahko prizadeneta najvec 1 osebo od 10) pa sta tudi blaga do
zmerna driska in bolecina v hrbtu.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Raxone glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Raxone odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Raxone vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.

Odbor je izpostavil pomanjkanje oblik zdravljenja za preprecevanje ali zaustavljanje izgube vida pri
bolnikih z LKON. Rezultati glavne Studije so pokazali izboljSanje vida pri bolnikih, zdravljenih z
zdravilom Raxone. Ta koristen ucinek so potrdili tudi z dodatnimi podatki iz programa z razsSirjenim
dostopom in raziskave primerov iz evidence. Z varnostnega vidika je bila resnost vecine nezelenih
ucinkov zdravila Raxone blaga ali zmerna.

Zdravilo Raxone je pridobilo dovoljenje za promet ,v izjemnih okolis¢inah®. Do tega je prislo zato, ker
zaradi redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh informacij o njem. Evropska agencija za zdravila
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bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo, in posodobila povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, ¢e bo potrebno.

Katere informacije o zdravilu Raxone se pricakujemo?

Ker je zdravilo Raxone pridobilo dovoljenje za promet v izjemnih okolis¢inah, bo druzba, ki ga trzi,
zagotovila izvedbo dodatnih studij o dolgoroc¢nih ucinkih in varnosti zdravila Raxone ter vzpostavila in
vzdrzevala register bolnikov z LKON, zdravljenih z zdravilom Raxone.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Raxone?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Raxone je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Raxone in navodilo za njegovo
uporabo vklju¢ene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati
zdravstveni delavci in bolniki.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Druge informacije o zdravilu Raxone

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Raxone sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Raxone
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Raxone je na voljo na spletni strani
agencije: 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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