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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
HELIXATE NEXGEN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent vypracoval,
Jjsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Helixate NexGen?
Helixate NexGen je prasek a rozpoustédlo, jejichz smichdnim vznika injekcni roztok. Pripravek
Helixate NexGen obsahuje 1éc¢ivou latku oktokog alfa (rekombinantni koagulac¢ni faktor VIII).

Na co se piipravek Helixate NexGen pouZiva?

Pripravek Helixate NexGen se pouziva k 1écbé a prevenci krvaceni u pacientli s hemofilii A (vrozenou
poruchou krvacivosti zptisobenou nedostatkem faktoru VIII). Piipravek je ur¢en bud’ ke kratkodobému,
nebo k dlouhodobému pouzivani.

Tento 1€k je dostupny pouze na 1ékaisky piedpis.

Jak se pripravek Helixate NexGen pouZiva?

Lécba ptipravkem Helixate NexGen by méla byt zahajena 1ékatem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou
hemofilie.

Piipravek Helixate NexGen se podava injekci do Zily po dobu nékolika minut rychlosti maximalné

2 ml za minutu. Davka a frekvence podavani infuzi zavisi na tom, zda je pfipravek Helixate NexGen
pouzivan k 1é¢b¢ krvaceni, nebo jako prevence proti krvaceni v prubéhu chirurgického zakroku.
Davka se upravuje rovnéZ podle zavaznosti a mista krvaceni nebo podle typu chirurgického zakroku.
U pacienttl, ktefi podstupuji vazny chirurgicky zakrok, muze byt ptipravek Helixate NexGen rovnéz
podavan formou kontinualni infuze (kapani do zily) po dobu nejméné 7 dni. Podrobné informace

o vypoctu davek jsou uvedeny v piibalovych informacich.

Jak pripravek Helixate NexGen ptisobi?

Léciva latka ptipravku Helixate NexGen, oktokog alfa, je protein faktoru krevni srazlivosti. Faktor
VIII patii mezi latky (faktory), které v téle ovliviiuji krevni koagulaci (srazlivost). Pacienti s hemofilii
A trpi nedostatkem faktoru VIII, coz u nich vyvolava problémy s krevni srazlivosti, napiiklad krvaceni
do kloub, svali nebo vnitinich organil. Pfipravek Helixate NexGen nahrazuje chybéjici faktor VIII.
Vyvazuje jeho nedostatek a umozinuje do¢asnou kontrolu poruchy krvacivosti.

Oktokog alfa se neziskava z lidské plazmy, ale vyrabi se metodou zndmou jako ,.,technologie
rekombinantni DNA®: je vytvaren bunkou, do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat lidsky koagulacni faktor VIII.
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Jak byl pripravek Helixate NexGen zkouman?

Pripravek Helixate NexGen je podobny jinému l1é¢ivému piipravku schvalenému v Evropské unii (EU)
pod nazvem Kogenate, avSak pfipravuje se odliSnym zptisobem, aby neobsahoval zadné lidské
bilkoviny. Z tohoto divodu byl ptipravek Helixate NexGen srovnavan s ptfipravkem Kogenate s cilem
prokazat, ze tyto dva 1éCivé ptipravky jsou rovnocenné.

byli dfive 1é¢eni rekombinantnim koagulaénim faktorem VIII, a na 61 détskych pacientech bez
predchozi 1é¢by. Hlavnim métitkem G¢innosti v téchto studiich byl pocet 1é¢ebnych zasahli nutnych

k zastaveni kazdého nového krvaceni. Piipravek Helixate NexGen byl rovnéz zkouman ve forme
pribézné infuze u 15 pacientd s hemofilii A podstupujicich vazny chirurgicky zakrok. Hlavnim
meéfitkem ucinnosti bylo to, jak lékai vyhodnotil rychlost zastaveni krvaceni.

Jaky prinos pripravku Helixate NexGen byl prokazan v pribéhu studii?

U dfive [éCenych pacientl bylo 95 % ptipadt krvaceni zvladnuto pomoci jedné nebo dvou infuzi
ptipravku Helixate NexGen. U pacientd dosud nelécenych bylo pomoci jedné nebo dvou injekci
pripravku do zily zvladnuto 90 % krvacivych epizod. Pokud byl ptipravek podavan formou
kontinualni infuze, zastaveni krvaceni bylo u vSech 15 pacientd vyhodnoceno jako “’vynikajici”.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Helixate NexGen?

U pacientil s hemofilii A se mohou vytvofit protilatky (inhibitory) faktoru VIII. Protilatka je protein
(bilkovina), ktery se v téle vytvari v reakci na nezndmé latky v radmeci pfirozeného obranného systému
mechanismu. Pokud dojde k tvorbé protilatek, pripravek Helixate NexGen nedosahuje pozadované
ucinnosti. V ramci studii ptipravku Helixate NexGen k tomu doslo u 14 % dfive neléCenych pacientl a
u 17 % déti, které byly v minulosti 1éceny po dobu kratsi nez pé€t dni. Tvorba protilatek vSak byla
zaznamendna u méné nez 0,2 % pacientt 1é¢enych po dobu delsi nez 100 dni. Mezi nejbézné;jsi
vedlejsi ucinky ptipravku Helixate NexGen (zaznamenané u 1 az 10 pacientti ze 100) patii reakce

v misté aplikace infuze a hypersenzitivni (alergické) reakce na pokozce (svédéni, koptivka a vyrazka).
Uplny seznam vedlejsich u¢inkd hlasenych v souvislosti s piipravkem Helixate NexGen je uveden

v pribalovych informacich.

Pripravek Helixate NexGen by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na
rekombinantni koagulacni faktor VIII, na mysi nebo kfec¢i protein nebo na kteroukoli jinou slozku
pripravku.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Helixate NexGen schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Helixate NexGen pfi
1é¢be a prevenci krvaceni u pacientl s hemofilii A (vrozenym nedostatkem faktoru VIII) ptfevysu;ji
jeho rizika. Doporudil, aby ptipravku Helixate NexGen bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Helixate NexGen:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Helixate NexGe platné v celé Evropské unii
dne 4. srpna 2000. Registrace byla obnovena dne 4. srpna 2005. Drzitelem rozhodnuti o registraci je
spole¢nost Bayer Schering Pharma AG.

PIn¢ znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Helixate NexGen je
k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2009.
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