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Julkinen EPAR-yhteenveto

Krystexxa
peglotikaasi

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Krystexxa-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdédn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myontédmisesta seka suosituksiin
Krystexxa-ladkevalmisteen kaytdn ehdoista.

Mita Krystexxa on?

Krystexxa on ladke, jonka vaikuttava aine on peglotikaasi. Sitd on saatavana konsentraattina, josta
valmistetaan liuos infuusiota (suonensiséista tiputusta) varten.

Mihin Krystexxaa kaytetdan?

Krystexxalla hoidetaan vaikeaa kroonista (pitkaaikaista) kihti& sairastavia aikuisia, joiden taudinkuvaan
liittyy virtsahappokyhmyjen muodostuminen. N&in tapahtuu, kun veressa on paljon virtsahappoa, joka
kiteytyy niveliin ja kudoksiin, joissa ne kiteytyvat kipua ja nivelvaurioita aiheuttaviksi kyhmyiksi.
Krystexxaa kaytetdan vain niilia potilailla, joilla virtsahappopitoisuutta ei saada normalisoitua edes
tavanomaisten ladkkeiden (ksantiinioksidaasin estdjien) suurimmilla annoksilla tai jotka eivat voi
kayttaa naita lagkkeita.

Ladkettd saa vain ladkarin maarayksesta.

Miten Krystexxaa kaytetaan?

Krystexxa-hoito on annettava sellaisen ladkéarin valvonnassa, jolla on kokemusta vaikean kroonisen
kihdin hoidosta, ja hoitopaikassa on oltava elvytysvalmius.

Krystexxaa annetaan laskimonsisaisené infuusiona kahden viikon véalein. Suositusannos on 8 mg.
Infuusio annetaan hitaasti vahintaan kahden tunnin ajan. Kaikkia potilaita on seurattava mahdollisten
infuusioon liittyvien reaktioiden varalta infuusion aikana ja vahintaan tunti sen jalkeen. Naiden
reaktioiden riskin pienentamiseksi potilaille annetaan muita ladkkeitd ennen Krystexxa-hoitoa.
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Reaktiot ovat yleisempié potilailla, joilla kehittyy hoidon tehoa heikentéavia vasta-aineita (kehon
luonnollisen puolustusjarjestelman eli immuunijarjestelman tuottamia proteiineja). Sen vuoksi
virtsahappopitoisuus mitataan ennen jokaista infuusiokertaa, ja ladkarin tulee jatkaa Krystexxa-hoitoa
vain, jos potilas edelleen hydtyy hoidosta siten, etta veren virtsahappopitoisuus on raja-arvoa 6 mg/dl
pienempi. Potilaiden ei tule kayttad muita virtsahappopitoisuutta pienentavia ladkkeita Krystexxa-
hoidon aikana, jotta Krystexxan vaikutus voidaan arvioida selvasti.

Lisatietoja Krystexxan kaytostd on pakkausselosteessa.

Miten Krystexxa vaikuttaa?

Krystexxan vaikuttava aine, peglotikaasi, siséltédéa urikaasi-nimistéa entsyymia. Urikaasi hajottaa
virtsahapon toiseksi aineeksi, allantoiiniksi, joka poistuu elimistdsta virtsan kautta. Tama pienentaa
veren virtsahappopitoisuutta. Kun virtsahappopitoisuus on pienempi kuin 6 mg/dl, niveliss& olevat
kiteet liukenevat, minkad ansiosta kyhmyt alkavat pienentya hitaasti.

Krystexxan sisaltama urikaasi tuotetaan yhdistelm&-DNA-tekniikalla: sitd valmistaa bakteeri, joka on
saanut urikaasin tuottamisen mahdollistavan geenin (DNA). Krystexxassa urikaasi on kiinnittynyt
kemikaaliin nimelta polyetyleeniglykoli (PEG). Sen ansiosta urikaasi poistuu elimistésta hitaammin,
jolloin sen vaikutus kestaa pitempéaan.

Miten Krystexxaa on tutkittu?

Krystexxan vaikutuksia on testattu ensin koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Krystexxaa tutkittiin kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 225 potilasta. Nama potilaat
sairastivat vaikeaa kihtid, jossa muodostui virtsahappokyhmyja, eikd heidan virtsahappopitoisuuttaan
ollut saatu normalisoitua allopurinolilla (ksantiinioksidaasin estajalla) tai he eivat voineet kayttaa sita
sen sivuvaikutusten takia. Krystexxaa annettiin 8 mg:n annos kahden tai neljan viikon valein, ja sita
verrattiin lumeladakkeeseen. Tutkimus kesti kuusi kuukautta. Tehon paaasiallinen mitta oli niiden
potilaiden méaara, joilla oli keskeytymatdn hoitovaste. Tama maariteltiin siten, ettd veren
virtsahappopitoisuus oli alle 6 mg/dl vahintaan 80 prosenttia ajasta tutkimuksen kolmannen ja
kuudennen kuukauden aikana.

Mita hyotya Krystexxasta on havaittu tutkimuksissa?

Krystexxa osoittautui lumelédaketta tehokkaammaksi virtsahappopitoisuuden vihentamisessa. Vaikka
Krystexxa pienensi virtsahappopitoisuutta nopeasti, sen vaikutus vaheni yli puolella potilaista
muutaman viikon kuluessa. Yhteensé 42 prosentilla potilaista (36/85), joille ladketta annettiin kahden
viikon valein), hoitovaste oli keskeytymatén. Niiden potilaiden osalta, joille ladketta annettiin neljan
viikon valein, tama luku oli 35 prosenttia (29/84). Lumeléaake oli kaikilla potilailla tehoton. Kahden
viikon valein annettuna Krystexxa aiheutti vahemman infuusioon liittyvia reaktioita kuin neljan viikon
valein annettuna.

Mita riskeja Krystexxaan liittyy?

Yleisimmat Krystexxasta ilmoitetut vakavat sivuvaikutukset ovat anafylaksi (vakava allerginen
reaktio), jota esiintyi seitsemalla potilaalla kymmenesta, infuusioon liittyvét reaktiot (punoitus,
ihottuma, kutina, hikoilu, rintakipu, hengitysvaikeudet, vilunvaristykset ja kohonnut verenpaine), joita
esiintyi noin 26 potilaalla sadasta, seké kihtikohtaukset (kihdin oireiden paheneminen), jotka olivat
yleisempia kolmen ensimmaisen hoitokuukauden aikana.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Krystexxan ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
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Krystexxaa ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) peglotikaasille tai jollekin muulle
valmisteen sisaltamalle aineelle, eika henkildille, joilla on harvinainen verisairaus nimelta glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin (G6DP) puutos (favismi) tai vastaavanlaisia sairauksia.

Miksi Krystexxa on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) tuli siihen tulokseen, etta Krystexxa vahensi virtsahappopitoisuutta
erittdin tehokkaasti. Vaikka vakavia sivuvaikutuksia voi esiintya (kuten infuusioon liittyvia reaktioita ja
kihtikohtauksia), niiden katsottiin olevan hallittavissa. Komitea katsoi, etta niiden vaikeasti sairaiden
potilaiden osalta, joita ei voida hoitaa tehokkaasti tavanomaisin keinoin, Krystexxa taytti
valttamattéman tarpeen, koska vaihtoehtoisia hoitoja ei ole saatavissa. Ladkevalmistekomitea katsoi,
etta Krystexxan hyoty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan myoéntamista Krystexxaa
varten.

Miten voidaan varmistaa Krystexxan turvallinen kdiytto?

Krystexxaa valmistava yritys toteuttaa ladkkeen pitkdaikaista turvallisuutta koskevan tutkimuksen,
jossa tarkastellaan my6s sen turvallisuutta ja tehoa potilailla, jotka lopettavat laakityksen ja aloittavat
sen mydhemmin uudelleen.

Muita tietoja Krystexxasta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Krystexxaa
varten 8. tammikuuta 2013.

Krystexxaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan Euroopan laakeviraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Lisatietoja Krystexxa-hoidosta saa pakkausselosteesta (siséltyy myds EPAR-

lausuntoon) tai l&&karilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 01-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002208/human_med_001591.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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