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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Krystexxa
peglotykaza

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Krystexxa. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Krystexxa do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Krystexxa?

Krystexxa to lek zawierajacy substancje czynng peglotykaze. Lek ten jest dostepny w postaci
koncentratu, z ktérego sporzadza sie roztwdér do infuzji (podawany dozylnie za pomoca kroplowki).

W jakim celu stosuje sie lek Krystexxa?

Produkt leczniczy Krystexxa stosuje sie u dorostych pacjentéw w leczeniu ciezkiej, przewlektej
guzkowej postaci dny moczanowej. Objawia sie ona wysokim stezeniem kwasu moczowego we krwi
oraz jego krystalizacjg w chrzastce stawowej i tkankach z tworzeniem guzkéw dnawych (kamieni)
powodujacych objawy bolowe i uszkodzenie stawdw. Lek Krystexxa podaje sie wytacznie pacjentom, u
ktorych nie byto mozliwe kontrolowanie stezenia kwasu moczowego za pomocg maksymalnych dawek
lekéw typowo stosowanych przeciwko dnie moczanowej, tj. inhibitoréw oksydazy ksantynowej, oraz u
ktérych leki te sg przeciwwskazane.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Krystexxa?

Terapia lekiem Krystexxa powinna by¢ nadzorowana przez lekarza specjaliste majacego doswiadczenie
w leczeniu ciezkiej, przewlektej dny moczanowej i prowadzona w placéwce dysponujacej sprzetem do
resuscytacji.

Zalecana dawka leku Krystexxa to 8 mg podawanych w infuzji dozylnej co dwa tygodnie. Wlew
powinien by¢ podawany powoli, w czasie 2 godzin lub dtuzszym. Podczas infuzji, a takze przez co
najmniej 1 godzine po jej zakonczeniu, konieczne jest $ciste monitorowanie stanu pacjenta pod katem
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wystgpienia reakcji na lek. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Krystexxa u pacjentéw stosuje sie
premedykacje w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia niepozadanych reakcji.

Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest wieksze u pacjentéw, ktorzy wytwarzajg przeciwciata (biatka
wydzielane przez uktad odpornosciowy, stanowigce naturalny mechanizm obronny organizmu)
zmniejszajgce skutecznosc¢ dziatania leku. Przed kazdg infuzjg nalezy skontrolowac stezenie kwasu
moczowegdo i kontynuowac¢ podawanie leku wytacznie wowczas, gdy oznaczone stezenie we krwi nie
przekracza poziomu 6 mg/dl. Podczas leczenia produktem Krystexxa nie powinno sie stosowac zadnych
innych lekéw obnizajacych stezenie kwasu moczowego we krwi z uwagi na fakt, ze mogtoby to wptynac
na ocene skutecznosci dziatania leku Krystexxa.

Wiecej informacji na temat leku Krystexxa mozna znalez¢ w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata lek Krystexxa?

Substancja czynng leku Krystexxa jest peglotykaza zawierajgca enzym o nazwie urykaza. Przeksztalca
on kwas moczowy w substancje zwang alantoing. Alantoina moze by¢ tatwo usuwana z organizmu z
moczem. Pozwala to na obnizenie stezenia kwasu moczowego we krwi. Spadek stezenia kwasu
moczowego do poziomu 6 mg/dl umozliwia rozpuszczenie krysztatdéw odktadajacych sie w stawach, a
tym sam zmniejszenie objetosci guzkéw dnawych.

Urykaza zawarta w leku Krystexxa jest produkowana z zastosowaniem metody znanej jako technologia
rekombinacji DNA. Jest ona wytwarzana przez bakterie, ktore otrzymaty gen (DNA) umozliwiajacy
wytwarzanie urykazy. W leku Krystexxa urykaza jest zwigzana z glikolem polietylenowym (PEG)
powodujgcym zmniejszenie predkosci wydalania tego enzymu z organizmu i tym samym przedtuzenie
jego leczniczego dziatania.

Jak badano lek Krystexxa?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Krystexxa badano w modelach
eksperymentalnych.

Lek Krystexxa zbadano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 225 pacjentéw z ciezka dng,
moczanowa, u ktorych leczenie allopurinolem (inhibitor oksydazy ksantynowej) nie spowodowato
unormowania sie stezenia kwasu moczowego we krwi lub musiato zosta¢ przerwane z powodu
wystgpienia dziatan niepozadanych. Wyniki grupy terapeutycznej, otrzymujacej lek Krystexxa w dawce
8 mg co dwa tygodnie, poréwnano z wynikami grupy otrzymujacej placebo (wlew niezawierajacy
substancji czynnej). Badanie kliniczne trwato sze$¢ miesiecy. Gtoéwna miarg skutecznosci leczenia byt
odsetek pacjentéw z utrzymujacy sie pozytywng odpowiedzig na leczenie, objawiajacg sie stezeniem
kwasu moczowego we krwi wynoszacym ponizej 6 mg/dl przez co najmniej 80% czasu w trzecim i
szOstym miesigcu badania.

Jakie korzysci ze stosowania leku Krystexxa zaobserwowano w badaniach?

Dowiedziono, iz lek Krystexxa jest skuteczniejszy od placebo w obnizaniu stezenia kwasu moczowego.
Zaobserwowano, ze pomimo poczatkowego szybkiego spadku stezenia kwasu moczowego skutecznosc
dziatania leku Krystexxa zmniejszata sie po kilku tygodniach u ponad potowy badanych. Utrzymujaca
sie pozytywna odpowiedz na leczenie wystgpita u 42% pacjentéw (36 z 85), ktérym podawano badany
lek co dwa tygodnie; u o0sdb otrzymujacych lek Krystexxa co cztery tygodnie odsetek ten wynosit 35%
(29 z 84). Skutecznosci placebo nie zaobserwowano u zadnego z pacjentéow. Podawanie leku Krystexxa
we wlewie dozylnym co dwa tygodnie skutkowato mniejsza liczbg niepozadanych reakcji organizmu niz
co cztery tygodnie.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Krystexxa?

Najczestszymi powaznymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Krystexxa sg
anafilaksja (ciezka reakcja alergiczna), wystepujaca w przyblizeniu u 7 na 100 pacjentéw, reakcje na
wlew (w tym zaczerwienienie, pokrzywka, swiad, potliwos¢, bdl w klatce piersiowej, dusznos¢,
dreszcze, podwyzszone ci$nienie krwi), wystepujace w przyblizeniu u 26 na 100 pacjentéw, a takze
nasilenie dny moczanowej (zaostrzenie sie jej objawdw), wystepujace czesciej w pierwszych

3 miesigcach podawania leku.

Petny wykaz dziatann niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Krystexxa znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Leku Krystexxa nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
peglotykaze lub ktdrykolwiek sktadnik produktu, a takze u oséb z rzadka chorobg krwi w postaci
niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD), czyli fawizmem, lub z innymi zaburzeniami
tego typu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Krystexxa?

CHMP stwierdzit, ze lek Krystexxa jest wysoce skuteczny w obnizaniu stezenia kwasu moczowego we
krwi. Pomimo ryzyka wystapienia powaznych dziatan niepozadanych (m.in. reakcji na wlew i nasilenia
dny moczanowej) uznano je za mozliwe do kontrolowania. W swietle braku alternatywnych metod
leczenia Komitet uznat lek Krystexxa za odpowiedni dla pacjentéw z ciezkg postacig dny moczowej, u
ktorych leczenie standardowymi preparatami przeciwko temu schorzeniu okazato sie nieskuteczne. W
zwigzku z tym CHMP uznat, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Krystexxa przewyzszajg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Krystexxa?

Firma produkujaca lek Krystexxa przeprowadzi badanie nad bezpieczenstwem dtugoterminowego
stosowania tego produktu, w tym nad bezpieczenstwem i skutecznoscig leku u pacjentow
przerywajacych terapie i wznawiajacych jg w czasie pozniejszym.

Inne informacje dotyczace leku Krystexxa:

W dniu 8 stycznia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Krystexxa do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Krystexxa znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Krystexxa nalezy zapoznac
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01-2013.
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