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Krystexxa
pegloticasum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European public assessment
report, EPAR) pro pfipravek Krystexxa. Objasfiuje, jakym zplsobern Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Krystexxa.

Co je Krystexxa?

Krystexxa je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku peglotikazu. Je k dispozici ve formé
koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily).

K cemu se pripravek Krystexxa pouziva?

Pripravek Krystexxa se pouziva k 1é¢b& dospélych pacientl se zavaznou chronickou (dlouhodobou)
tofézni dnou. Jedna se o stav, kdy v krvi vzristd koncentrace kyseliny mocové, kterd poté krystalizuje
v kloubech a tkanich, pricem? se tvofi tofy (kameny), které zplsobuji bolest a poskozeni kloubg.
Pripravek Krystexxa se pouzivd pouze u pacientl, u kterych nelze dosdhnout snizeni hladiny kyseliny
mocové pomoci bé&znych lé¢ivych ptipravkl nazyvanych inhibitory xantinoxidazy uzivanych

v maximalni davce nebo ktefi tyto pfipravky nemohou uzivat.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pfipravek Krystexxa pouziva?

Lécba pripravkem Krystexxa by méla probihat pod dohledem lékare, ktery méa zkusenosti s |éCbou
zavazné chronické dny, a v prostredi, ve kterém je k dispozici resuscita¢ni zafizeni.

Pripravek Krystexxa se podava formou infuze do zily kazdé dva tydny v doporucené davce 8 mg.
Infuze se podava pomalu, nejméné po dobu 2 hodin. Béhem infuze a minimalné hodinu poté se

u véech pacientl sleduji vedkeré reakce. Pro snizeni rizika vyskytu t&chto reakci se pacientim pred
IéCbou pripravkem Krystexxa podavaji dalsi 1éCivé pripravky.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Reakce jsou asté&jsi u pacientd, jejichz organismus vytvafi protilatky (proteiny vytvafené imunitnim
systémem, coz je pfirozeny obranny systém téla), které snizuji ucinek IéCby. Pfed kazdou infuzi se
proto méFi hladiny kyseliny mocové a Iékar by mél pokracovat v [éCbé pripravkem Krystexxa pouze do
té doby, dokud pfipravek zajistuje snizenou koncentraci kyseliny moc¢ové v krvi pacienta pod limitni
hodnotou 6 mg/dl. Pro jednoznacné posouzeni Ucinnosti pripravku Krystexxa by pacienti neméli béhem
I&éCby pripravkem Krystexxa uzivat jiné 1éCivé pripravky.

Dalsi informace o pouziti pfipravku Krystexxa jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Krystexxa pisobi?

Léciva latka v pripravku Krystexxa, peglotikaza, obsahuje enzym zvany urikdza. Urikaza rozklada
kyselinu mocovou na dalsi latku, alantoin, ktery Ize vyloucit z téla moci. Tim se snizuje hladina kyseliny
modové v krvi. Jakmile hladina kyseliny mo&ové klesne pod 6 mg/dl, dochazi k rozpousténi krystall

v kloubech a naslednému zmengovani velikosti tofd.

Urikaza v pripravku Krystexxa se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA":
je vytvarena bakterii, do které byl viozen gen (DNA), diky némuz je schopna produkovat urikazu.

V pripravku Krystexxa je urikaza vazana na chemickou latku polyethylenglykol (PEG), ktera zpomaluje
vyluovani urikazy z téla, coz prodluzuje jeji pdsobeni.

Jak byl pripravek Krystexxa zkouman?

Ucinky pFipravku Krystexxa byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pfipravek Krystexxa byl zkouman ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich 225 pacientl se zavaZnou
tofézni dnou, u kterych se dfive nepodafilo snizit hladinu kyseliny mocové lécbou allopurinolem,
inhibitorem xantinoxidazy, nebo u kterych tento pfipravek nemohl byt pouZit kvili svym nezadoucim
G¢inklm. Pripravek Krystexxa, podavany v davce 8 mg kazdé dva nebo ¢tyti tydny po dobu Sesti
mésicl, byl porovnavan s placebem (lé¢bou nedcinnym pfipravkem). Hlavnim mé&titkem Géinnosti byl
pocet pacientl, u nichZ byla zaznamenéna trvald reakce na lé¢bu, stanovena jako snizeni hladiny
kyseliny mocové v krvi pod 6 mg/dl v délce minimalné 80 % meésicniho obdobi, a to ve tfetim i Sestém
mésici studie.

Jaky pFinos pFipravku Krystexxa byl prokazan v pribéhu studii?

U pfipravku Krystexxa byla prokazana vyssi Gcinnost v ramci snizeni hladiny kyseliny mocové nez u
placeba. Ackoli pripravek Krystexxa vyvolal rychly pokles hladiny kyseliny mocové, doslo u vice nez
poloviny pacientli b&hem nékolika tydn{ ke snizeni tohoto G&inku. Celkové byla trvala reakce
zaznamenana u 42 % pacientl (36 z 85), kterym byl podavan Ié¢ivy pripravek kazdé dva tydny. PFi
podavéni piipravku Krystexxa kazdé &tyfi tydny byla trvald reakce zaznamenéna u 35 % pacientl
(29 z 84). Placebo nebylo G&inné u Zadného z pacientd. Pfi podavani pfipravku Krystexxa jednou za
dva tydny bylo zaznamenano méné reakci na infuzi, nez pfi jeho podavani jednou za Ctyfi tydny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Krystexxa?

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Krystexxa je anafylaxe (zavazna alergicka
reakce) zaznamenana pFiblizné u 7 pacientl ze 100, infuzni reakce (véetné zarudnuti, kozni vyrazky,
svédéni, poceni, bolesti na hrudi, potizi s dychanim, zimnice a zvySeného krevniho tlaku) zaznamenané
priblizné u 26 pacientl ze 100 a zachvaty dny (zhorseni priznakl dny), které byly ¢astéj&i v prvnich
tfech mésicich |éCby.
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Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hlagenych v souvislosti s piipravkem Krystexxa je uveden
v pribalové informaci.

PFipravek Krystexxa nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na peglotikazu nebo na kteroukoli
dalsi sloZzku tohoto pfipravku a osoby se vzacnym onemocnénim krve zvanym nedostatek glukézo-6-
fosfatdehydrogenazy (G-6-PD) (favismus) nebo s podobnymi onemocnénimi.

Na zakladé ceho byl pripravek Krystexxa schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pripravek Krystexxa je v ramci snizovani hladiny kyseliny mocové
vysoce Gcéinny. A¢koli miZe dochazet k zavaznym nezadoucim G&inkdm (jako jsou infuzni reakce ¢i
zachvaty dny), Ize je povaZovat za zvladatelné. Vybor dospél k nazoru, Ze pro zavazné postizené
pacienty, ktefi nemohou byt Gcinné léeni béznymi metodami, je pfipravek Krystexxa reSenim, protoze
pro né dosud neexistuje zadna alternativni IéCba. Vybor CHMP tudiz rozhodl, Ze pfinosy pfipravku
Krystexxa prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Krystexxa?

Vyrobce pripravku Krystexxa provede studii dlouhodobé bezpecnosti tohoto pripravku, véetné jeho
bezpeénosti a G¢innosti u pacientl, ktefi 1é¢bu prerusili a pozd&ji ji znovu zahajili.

Dalsi informace o pripravku Krystexxa:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Krystexxa platné v celé Evropské unii dne
8. ledna 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Krystexxa je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o Iécbé pFipravkem Krystexxa naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovéan v 01-2013.
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