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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Krystexxa
peglotikaz

Ez a Krystexxa-ra vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadésat tdmogatd véleményéhez és a
Krystexxa alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyogyszer a Krystexxa?

A Krystexxa egy peglotikaz nev(i hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer. Koncentratum formajaban
kaphatd, amelybdl oldatos infaziét kell késziteni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Krystexxa?

A Krystexxa-t a sulyos, krénikus (hosszu tartd) tophusos készvényben szenved6 feln6tt betegek
kezelésére alkalmazzak. Ebben a betegségben magas szintre emelkedik a hugysav nev(i anyag
vérszintje, majd a hugysav kristalyok formajaban lerakddik az iziletekben és szOévetekben, és
fajdalommal és izlleti kdrosodassal jaré csomokat (Un. tophusokat) képez. A Krystexxa-t olyan
betegeknél alkalmazzak, akiknél a xantin-oxidaz gatlok nevl hagyomanyos gydgyszerek maximalis
doézisaval nem sikertl normalizalni a szérum hagysavszintet, vagy akik nem hasznalhatjak az ilyen
gyogyszereket.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Krystexxa-t?

A Krystexxa a sulyos, kronikus készvény kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvos felligyelete
mellett adhato olyan intézményben, ahol rendelkezésre allnak az Ujraélesztéshez sziikséges eszk6zok.

A Krystexxa-t vénaba adott infuzié formajaban adjak be kéthetente a javasolt 8 mg-os adagban. Az
infuzidt lassan, legalabb 2 éra alatt adjak be. Az infuzid alatt és az inflzidé utan legalabb 1 6ran at
medfigyelés alatt tartjak a betegeket. A reakcidk kockazatanak csokkentése céljabdl a Krystexxa-
kezelés el6tt mas gydgyszerekkel kezelik a betegeket.
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A reakcidk gyakoribbak azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés hatasat csékkent6 ellenanyagok (az
immunrendszer, a szervezet természetes védekez6 rendszere altal termelt fehérjék) termelédnek.
Ezért minden egyes inflzié el6tt megmeérik a hugysavszintet, és az orvos csak addig folytathatja a
Krystexxa-kezelést, ameddig a betegnek elénye szarmazik a 6 mg/dl ala csokkentett vér
hagysavszintt6l. A Krystexxa hatasanak egyértelm(i megitélése érdekében a Krystexxa-kezelés alatt a
betegek nem szedhetnek mas hulgysavszint-cstkkentd gyogyszert.

A Krystexxa alkalmazasara vonatkozd tovabbi informacidkért 1asd a betegtdjékoztatot!
Hogyan fejti ki hatasat a Krystexxa?

A Krystexxa hatéanyaga, a peglotikaz, az urikaz nev(i enzimet tartalmazza. A hdgysavat az urikaz egy
masik anyagga, allantoinna bontja le, amely a vizelettel tdvozik a szervezetbdl. Ez csOkkenti a vér
hagysavszintjét. Ha a hdgysavszint 6 mg/dl ala csékken, feloldéodhatnak az izliletekben lerakddott
kristalyok, és ezaltal lassan zsugorodnak a csomok.

A Krystexxa-ban talalhatoé urikazt a ,rekombinans DNS technoldgia” néven ismert mddszerrel allitjak
el6: egy baktérium termeli, amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hataséra képes az urikaz
el6allitasara. A Krystexxa-ban talalhaté urikazt egy polietilén-glikol (PEG) nev( kémiai anyaghoz
kapcsoltak, amely lassitja az urikaz kitirilését a szervezetbdl, és ennek kdszonhetéen hosszabban tart
a hatdsa.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Krystexxa-t?

A Krystexxa hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprobaltak volna.

A Krystexxa-t sulyos tophusos készvényben szenvedd 225 beteg bevonasaval végzett két f6
vizsgalatban tanulmanyoztak. Ezeknél a betegeknél nem sikertlt normalizalni a higysavszintet az
allopurinol nevil xantin-oxidaz gatlé alkalmazasaval, vagy a mellékhatdasok miatt nem alkalmazhattak
ezt a gydgyszert. A két- vagy négyhetenként, 8 mg-os adagban adott Krystexxa-t hat hdnapos
id6szakon at placebdval (hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 0ssze. A hatasossag fo mércéje azon
betegek szama volt, akik tartdsan reagaltak a kezelésre, vagyis definicid szerint 6 mg/dI-nél
alacsonyabb vér hldgysavszintet értek el a vizsgalat 3. és 6. honapjanak legalabb 80%-aban.

Milyen el6nyei voltak a Krystexxa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Krystexxa a placebonal hatasosabban cstkkentette a hlgysavszintet. Bar a Krystexxa gyorsan
csOkkentette a hugysavszintet, a betegek tobb mint felénél néhany héten bellil csékkent a hatasa.
Osszességében a gydgyszerrel kéthetente kezelt betegek 42%-a (85 koziil 36) tartds reakciot
mutatott; a négyhetenkénti Krystexxa-kezelést kapdknal ez az arany 35% (84 kozll 29) volt. A
placebo egyetlen betegnél sem volt hatdsos. A kéthetente alkalmazott Krystexxa kevesebb inflzids
reakciét okozott, mint a négyhetente alkalmazott.

Milyen kockazatokkal jar a Krystexxa alkalmazasa?

A Krystexxa leggyakoribb mellékhatasai az anafilaxia (sulyos allergias reakcid), amely 100 beteg kozdl
korulbeltl 7-nél jelentkezik, az inflzids reakcidk (beleértve a kipirulast, a borkilitést, a viszketést, a
verejtékezést, a mellkasi fajdalmat, a nehézlégzést, a hidegrazast és a magas vérnyomast), amelyek
100 beteg kozil korilbelll 26-nal jelentkeznek, valamint a készvény felldngolasa (a készvény
tlneteinek sulyosbodasa), amely gyakrabban fordult el6 a kezelés els6 3 hdonapja alatt.

A Krystexxa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!
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A Krystexxa nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a peglotikazzal
vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben, illetve olyan személyeknél, akik a glikoz-6-
foszfat-dehidrogenaz (G6PD) hidnynak (favizmus) nevezett ritka vérbetegségben vagy hasonlé
betegségben szenvednek.

Miért engedélyezték a Krystexxa forgalomba hozatalat?

A CHMP azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a Krystexxa nagyon hatékonyan csokkentette a
hugysavszintet. Bar el6fordulhatnak sulyos mellékhatasok (példaul infuzids reakcidk és a kdszvény
fellobbanasa), ezeket kezelhetonek tekintették. A bizottsag ugy vélte, hogy a hagyomanyos
modszerekkel hatékonyan nem kezelhetd, sulyos allapotl betegek esetében a Krystexxa fedezetlen
gyogyszerigényt elégit ki, mivel nem allnak rendelkezésre alternativ kezelések. Ennél fogva a CHMP
megallapitotta, hogy a Krystexxa alkalmazéasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Krystexxa biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Krystexxa-t gyarto vallalat vizsgalatot végez a gydgyszer hosszu tavu biztonsagossagara
vonatkozdan, beleértve a gydgyszer biztonsagossaganak és hatasossaganak vizsgalatat a kezelést
abbahagyo, majd késébb Gjrakezd6 betegeknél.

A Krystexxa-val kapcsolatos egyéb informacioé:

2013 januar 8-an az Eurdpai Bizottsag a Krystexxa-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Krystexxa-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Krystexxa-kezeléssel
kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 2013-01.
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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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