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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cerezyme
imigluceraza

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Cerezyme. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni I&¢ivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pripravku Cerezyme.

Co je Cerezyme?

Cerezyme je prasek pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje léCivou latku
imigluceraza.

Na co se pripravek Cerezyme pouziva?

PFipravek Cerezyme je uréen k dlouhodobé 1é¢bé pacientl s Gaucherovou chorobou. Gaucherova
choroba je vzacné dédi¢né onemocnéni. Osoby trpici timto onemocnénim nemaji dostatek enzymu
oznacovaného jako kyseld beta-glukosidaza, ktery za b&znych okolnosti $t&pi odpadni produkt tukd
zvany glukosylceramid. Bez tohoto enzymu se glukosylceramid hromadi v téle, obvykle v jatrech,
sleziné a kostni dfeni, coz vyvolava pfiznaky onemocnéni: anémii (snizeni pocCtu ¢ervenych krvinek),
Unavu, snadnou tvorbu modfin a nachylnost ke krvéacivosti, zvétSeni sleziny a jater a bolest kosti a
zlomeniny.

Pripravek Cerezyme se pouZiva u pacientd s Gaucherovou chorobou typu 1, kterd nepostihuje nervové
bunky, nebo Gaucherovou chorobou typu 3, kterd nervové burky postihuje, ale postupuje pomalu.

Pacienti musi vykazovat ptiznaky, které nepostihuji nervovy systém, vcetné nékterého nebo nékolika
Z téchto onemocnéni:

e anémie,
o trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek),

e onemocnéni kosti,
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e zvétSena jatra nebo slezina.

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Cerezyme pouziva?

Lécba pacientll s Gaucherovou chorobou by méla byt vedena lékafi, ktefi maji znalosti ohledné Ié¢by
tohoto onemocnéni a maji s ni praktické zkusenosti. Pfipravek Cerezyme se obvykle podava infuzi
kazdé dva tydny. Davku a frekvenci podavani infuzi je tfeba upravit podle pFiznak{ a reakci na Ié¢bu
kazdého jednotlivého pacienta. Nékolik poc¢atecnich infuzi by mélo byt podano pomalu, pak mGze byt
rychlost infuze pod dohledem lékafe nebo zdravotni sestry zvySena. Po proskoleni mdzZe pacient nebo
oSetfujici osoba podavat infuzi doma, pokud se Iékaf domniva, Ze je to vhodné.

Jak prFipravek Cerezyme plisobi?

Gaucherova choroba byla dfive Ié¢ena pomoci enzymu oznacovaného jako algluceraza, ktery byl
ziskavan z lidské placenty. Imigluceraza, |éciva latka v pripravku Cerezyme, je kopii tohoto enzymu,
ktera se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": enzym je vytvaren
burikou, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna ho produkovat. Imigluceraza u
Gaucherovy choroby nahrazuje chybé&jici enzym, ¢imz napomaha stépeni glukosylceramidu a zastavuje
jeho hromadéni v téle.

Jak byl pripravek Cerezyme zkouman?

U Gaucherovy choroby typu 1 byl pfipravek Cerezyme zkouman ve tfech studiich, do kterych bylo
zarazeno celkem 40 pacientt. Jde o pfijatelny pocet, nebot toto onemocnéni je vzacné. Studie
porovnavaly schopnost pfipravku Cerezyme a alglucerazy kontrolovat pfiznaky onemocnéni, jako je
zvyseni poCtu Cervenych krvinek a krevnich desticek v krvi a zmenseni jater a sleziny.

U Gaucherovy choroby typu 3, ktera je velice vzacna, spolecnost predlozila Udaje z publikovanych
¢lankd a ze zvldstniho registru pacientl s Gaucherovou chorobou.

Jaky pFinos pFipravku Cerezyme byl prokazan v prlibéhu téchto studii?

Studie prokazaly, Ze pripravek Cerezyme je v ramci kontroly pfiznakll Gaucherovy choroby stejné
bezpecny a ucinny jako algluceraza. Dale bylo prokazano, ze pacienti mohou byt bez rizika prevedeni
z |éCby alglucerazou na Ié¢bu pfipravkem Cerezyme.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cerezyme?

Mezi nejb&Znéjsi vedlejsi ucinky pripravku Cerezyme (zaznamenané u 1 aZ 10 pacientl ze 100) patii
dyspnoe (potize s dychanim), kasel, urtikaria (kopfivka) nebo angioedém (podkozni otok), pruritus
(svédéni), vyrazka a hypersenzitivni (alergické) reakce. Uplny seznam vedlejsich G¢ink{ hldsenych

v souvislosti s pfipravkem Cerezyme je uveden v ptibalovych informacich. U pacientt se mohou
vytvorit protilatky (bilkoviny, které se vytvareji v reakci na pripravek Cerezyme a mohou ovlivnit
IéCbu). Pacienti by méli byt sledovani s ohledem na mozny vyskyt alergickych reakci spojenych

s uzivanim pripravku Cerezyme.

Pripravek Cerezyme by nemély uZivat osoby s mozZnou precitlivélosti (alergii) na imiglucerazu nebo na
kteroukoli jinou slozku pfipravku.
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Na zakladé ceho byl pripravek Cerezyme schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pripravek Cerezyme poskytuje ucinnou kontrolu jinych nez neurologickych
pfiznakd Gaucherovy choroby typu 1 a 3. Vybor rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Cerezyme pFevysuji jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Cerezyme:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cerezyme platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Genzyme Europe B.V. dne 17. listopadu 1997. Rozhodnuti o registraci je platné po
neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Cerezyme je k dispozici zde.

Dalsi informace o IéCbé pripravkem Cerezyme naleznete v pribalovych informacich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cerezyme/cerezyme.htm

