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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Krystexxa
peglotikazé

Sis dokumentas yra Krystexxa Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiSkinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Krystexxa rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Krystexxa?

Krystexxa - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos peglotikazeés. Jis tiekiamas
koncentrato, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j vena lasinamas) tirpalas, forma.

Kam vartojamas Krystexxa?

Krystexxa gydomi suauge pacientai, kuriems diagnozuota sunkios formos |étiné (ilgalaiké) tofusiné
podagra. Sergant Sia liga, kraujyje susidaro didelé Slapimo rigsties koncentracija; Slapimo riigstis
kristalizuojasi ir sgnariuose bei audiniuose susidaro tofusai (akmenys), kurie sukelia skausma ir
pazeidzia sgnarius. Krystexxa gydomi tik tie pacientai, kuriems nepakanka didziausiomis dozémis
vartojamy jprasty vaistu, ksantino oksidazés inhibitoriy, Slapimo rigsties kiekiui kraujyje kontroliuoti
arba kurie negali vartoti tokiy vaisty.

Vaisto galima jsigvyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Krystexxa?

gydymo patirties, ir tik ten, kur yra gaivinimo jranga.

Rekomenduojama 8 mg Krystexxa dozeé lasinama | veng kas dvi savaites. Vaistas sulasinamas | veng is
léto, per ne maziau kaip 2 valandas. LaSinant vaistg | vena ir ne maziau kaip vieng valandg po infuzijos
visi pacientai yra stebimi, siekiant jsitikinti, kad jiems nepasireiSkia jokios reakcijos | vaistg. Pries
lasinant Krystexxa, pacientams skiriama kity vaisty, kuriais siekiama sumazinti tokiy reakcijy pavojuy.
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Reakcijos | vaistg dazniau pasireisSkia tiems pacientams, kuriy kraujyje susidaro antikiny (baltymuy,
kuriuos gamina imuning, t. y. organizmo natiralios apsaugos sistema), kurie sumazina gydymo
veiksminguma. Todél Slapimo rigsties kiekj kraujyje reikéty matuoti pries kiekvieng infuzijg, o gydyma
Krystexxa gydytojas turéty testi tik tol, kol jis naudingas pacientui, t. y. Slapimo riigsties kiekis
kraujyje yra sumazéjes iki maziau nei 6 mg/dl. Gydymo Krystexxa laikotarpiu pacientams negalima
vartoti kity Slapimo rigsties kiekj kraujyje mazinanciy vaisty, kad baty galima tiksliai jvertinti
Krystexxa poveikj.

Daugiau informacijos apie Krystexxa vartojima rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Krystexxa?

Veikliojoje Krystexxa medziagoje peglotikazéje yra fermento urikazés. Urikazé skaido ir pavercia
Slapimo rhgstj | kitg medziagg - alantoing, kuris gali pasisalinti iS organizmo su Slapimu. Taip Slapimo
rigsties kiekis kraujyje mazéja. Slapimo riigsties kiekiui kraujyje sumazéjus iki maziau nei 6 mg/dl,
sgnariuose susidare kristalai pradeda tirpti, todél tofusai iS léto mazéja.

Krystexxa sudétyje esanti urikazé gaminama vadinamuoju rekombinantinés DNR technologijos budu:
ja gamina bakterija, kuriai buvo implantuotas urikazés gamybg uztikrinantis genas. Krystexxa esanti
urikazé yra sujungta su chemine medziaga polietilenglikoliu; dél Sios priezasties urikazé 1&Ciau
pasisalina iS organizmo ir pailgéja jos veikimo trukme.

Kaip buvo tiriamas Krystexxa?

Pirmiausia Krystexxa poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis zmonémes.

Krystexxa buvo tiriamas atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 225 sunkios formos
tofusine podagra sergantys pacientai, kuriems anksciau taikytas gydymas ksantino oksidazés
inhibitoriumi alopurinoliu buvo nepakankamai veiksmingas siekiant sukontroliuoti Slapimo rigsties kiekj
kraujyje arba kurie negaléjo jo vartoti del alutinio poveikio. Sesis ménesius kas dvi arba keturias
savaites po 8 mg j veng lasinamas Krystexxa buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio
neturindiu preparatu). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems pasireiské nuolatinis
atsakas | gydyma, t. y. ir trecig, ir Sestg tyrimo ménesius ne maziau kaip 80 % laiko Slapimo riigsties
kiekis kraujyje buvo mazesnis nei 6 mg/dl, skaicius.

Kokia Krystexxa nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Krystexxa veiksmingiau uz placebg sumazino Slapimo rigsties kiekj kraujyje. Nors
sulasinus Krystexxa | veng, Slapimo riigsties kiekis greitai sumazédavo, daugiau kaip pusei pacienty po
keliy savaiciy jo poveikis susilpnédavo. Apskritai 42 % (36 i$ 85) pacienty, kuriems vaistas buvo
lasinamas kas dvi savaites, pasireiSké nuolatinis atsakas | gydyma, o i$ 84 pacienty, kuriems Krystexxa
buvo lasinamas kas keturias savaites, toks poveikis pasireiské 29 (35 %) pacientams. Né vienam
pacientui gydymas placebu nebuvo veiksmingas. Kas dvi savaites vartojamas Krystexxa sukélé mazZiau
reakcijy | infuzija, nei vartojamas kas keturias savaites.

Kokia rizika siejama su Krystexxa vartojimu?
Dazniausi Krystexxa Salutiniai reiskiniai yra anafilaksija (stipri alerginé reakcija), pasireiSkusi mazdaug

7 pacientams i$ 100, reakcijos | infuzijg (jskaitant raudonj, odos iSbérima, niezéjima, prakaitavima,
kratinés skausma, dusulj, Saltkrétj ir padidéjusj kraujo spaudimag), kurios pasireiSké mazdaug 26
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pacientams i$ 100, ir podagros paiiméjimas (podagros sukeliamy simptomy sustipréjimas), kuris
dazniau pasireikSdavo pirmus 3 gydymo ménesius.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Krystexxa, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Krystexxa negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) peglotikazei arba bet kuriai
pagalbinei medziagai ir sergant reta kraujo liga, vadinama gliukozés 6-fosfato dehidrogenazés (G6FD)
trikumu (favizmu), ar panasiais sutrikimais.

Kodél Krystexxa buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Krystexxa labai veiksmingai mazina Slapimo riigsties kiekj kraujyje. Nors Sis
vaistas gali sukelti sunky Salutinj poveikj (kaip antai reakcijas | infuzijg arba podagros paiiméjima),
laikytasi nuomonés, kad tokj Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Komiteto nuomone, Krystexxa
uztikrinty sunkiai serganciy pacienty, kuriems nepadeda jprasti gydymo bldai, poreikius, nes Siuo
metu rinkoje néra kity gydymo priemoniu, kuriomis jie galéty pasinaudoti. Todél CHMP nusprende, kad
Krystexxa nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir rekomendavo suteikti Sio vaisto rinkodaros teise.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Krystexxa vartojima?

Krystexxa gaminanti bendrové istirs ilgalaikj Sio vaisto sauguma, |skaitant jo sauguma ir
veiksminguma, kai gydymas nutraukiamas, o véliau vél pradedamas i$ naujo.

Kita informacija apie Krystexxa

Europos Komisija 2013 m. Sausio 8 d. suteiké visoje Europos Sagjungoje galiojancig Krystexxa
rinkodaros teise.

ISsamy Krystexxa EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Krystexxa rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002208/human_med_001591.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



