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Idefirix (imlifidaza)
Prehlad o lieku ldefirix a preco bol povoleny v EU

€o je liek Idefirix a na éo sa pouziva?

Liek Idefirix sa pouZiva na prevenciu odvrhnutia novej transplantovanej oblicky organizmom.

Liek Idefirix sa pouziva pred transplantaciou u dospelych, ktori maja protilatky proti oblicke darcu

a povazuju sa za tzv. vysoko imunizovanych pacientov na zaklade pozitivnej krizovej sktsky. Liek ma
byt vyhradeny pre pacientov, u ktorych nie je pravdepodobna transplantécia v ramci dostupného
systému pridelovania obliciek.

Rejekcia transplantatu po transplantécii solidneho organu je zriedkava, a preto bol liek Idefirix dia 12.
januara 2017 oznadeny za liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznadeni lieku za liek

na ojedinelé ochorenia méZete najst tu: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu3161826.

Liek Idefirix obsahuje liecivo imlifidaza.

Ako sa liek ldefirix pouziva?

Liek Idefirix sa pouziva len v nemocnici a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. LieCbu liekom
Idefirix ma predpisovat a viest len lekar, ktory méa skdsenosti s pouZivanim imunosupresivnych liekov
(liekov, ktoré znizuja &innost imunitného systému, prirodzenej obrany tela) a s riadenim vysoko
imunizovanych pacientov podstupujtcich transplantaciu oblicky.

Liek ldefirix sa podava formou inflizie (na kvapkanie) do zily. Liek sa podava ako jedna davka pocas 24
hodin pred transplantaciou. V pripade potreby mozno podat druh( davku do 24 hodin po prvej davke.

Pacienti lieCeni liekom Idefirix po transplantacii oblicky stale potrebuja $tandardnt imunosupresivnu
liecbu.

Viac informacii o pouzivanf lieku Idefirix si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekéara alebo lekarnika.

va

Akym sp6sobom liek Idefirix G€inkuje?

Vysoko imunizovani pacienti maju vysoku hladinu protilatok (proteinov v krvi, ktoré bojuju proti
infekciam a inym cudzim bunkam) proti tkanivu darcov vratane imunoglobulinu G (1gG). Preto je
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vécsia pravdepodobnost, Ze ich telo organ darcu odmietne. Liecivo lieku ldefirix, imlifidaza, je enzym
(protein), ktory rozklada protilatky 1gG, &im zniZuje pravdepodobnost, Ze telo darovant oblic¢ku
odmietne.

Aké prinosy lieku ldefirix boli preukazané v stadiach?

Liek Idefirix sa skamal v jednej hlavnej $tudii, na ktorej sa zUcCastnilo 19 pacientov s ochorenim
obli¢iek v poslednom 3tadiu, ktori boli vysoko imunizovani voci darovanej oblicke na zaklade pozitivnej
krizovej skusky. Do 24 hodin od podania lieku Idefirix sa u 17 pacientov zmenila krizova skuska

na negativnu a jeden pacient mal pozitivnu krizova skisku, ktora bola na hranici, Co znamena, ze
vetci 18 pacienti boli schopni podstupit transplantéaciu obli¢ky. Fungujacu obli¢ku malo 6 mesiacov

po transplantacii celkovo 16 pacientov.

Z troch podpornych $tudii sa podarilo ziskat dalSie Gdaje o prinosoch lieku Idefirix. Na zaklade analyzy
Gdajov zo vietkych Styroch 3tudii sa ukazalo, Ze 6 mesiacov po transplantacii 43 z celkového poctu 46
pacientov obli¢ka fungovala.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku ldefirix?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku ldefirix (ktoré méZu postihnif viac ako 1 osobu z 10) su infekcie
vratane pneumonie (infekcie pltic), zapalu mocovych ciest a sepsy (otravy krvi). Dalie ¢asté vedlajsie
Gcinky (ktoré mézu postihnit aZ 1 osobu z 10) su bolest a reakcie v okoli miesta podania infazie,
zvysena hladina urcitych peéeriovych enzymov v krvi, bolest svalov, bolest hlavy a navaly horicavy.

NajcastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Idefirix (ktoré mdZu postihnit az 1 osobu z 10) s
pneumodnia a sepsa.

Liek Idefirix sa nema pouzivat u ludi so zavaznou infekciou alebo trombotickou trombocytopenickou
purpurou.

Zoznam v3etkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Idefirix povoleny v EU?

Europska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku ldefirix st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Protilatky proti darovanému Stepu st hlavnou prekazkou Uspesnej transplantacie u pacientov

so zlyhanim oblic¢iek. Pacienti, ktori st vysoko imunizovani, preto zvycajne zostavaju na dialyze

s kratSou o¢akavanou dizkou Zivota a nizkou kvalitou Zivota. Vzhladom na tato nesplnent potrebu lieku
a napriek potrebe dalSich tdajov sa agentdra domnieva, Ze z dostupnych dékazov vyplyva, Ze liek
Idefirix je uc¢inny pri znizovani hladiny protilatok u vysoko imunizovanych dospelych, ¢o im umoziuje
podstUpit transplantaciu obli¢ky. Bezpeénostny profil lieku ldefirix sa povazuje za zvladdnutelny.

Liek Idefirix bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamena, Ze sa Caka na dalSie dékazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Agentura kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné informécie a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informéacie o lieku ldefirix dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Idefirix bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek Idefirix uvadza na trh, predlozi
dalSie tdaje z prebiehajlcej studie o dlhodobom fungovani implantatu a prezivani u pacientov, ktori
podstupili transplantaciu obli¢iek po lie¢be liekom Idefirix. Spolo¢nost tiez poskytne daje z novej
studie, aby sa potvrdila dlhodobé ucinnost a bezpeénost lieku Idefirix.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gacinné pouzivanie lieku Idefirix?

Spolo&nost, ktora liek Idefirix uvadza na trh, predloZi vysledky dlhodobej $tudie lieku Idefirix, aby sa
potvrdila jeho Gginnost.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Idefirix boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku ldefirix sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Idefirix sa ddkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Idefirix

Dalsie informécie o lieku Idefirix sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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