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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Scenesse. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouZivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Scenesse
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Scenesse, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Scenesse a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Scenesse je implantat pouzivany k 1é¢bé& pacientl s erytropoetickou protoporfyrii (EPP),
vzacnym onemocnénim, které zplsobuje nesnaenlivost svétla.

Vystaveni svétlu mize u pacientl s EPP vést k symptomdm, jako jsou bolest a otok kiZe, jez jim
zabranuji pobyvat venku nebo na mistech s jasnym svétlem. Pfipravek Scenesse se pouziva

k usnadnéni prevence nebo omezovani téchto symptom{ tak, aby pacienti mohli vést normalné&jsi
Zivot.

Jelikoz pocet pacientl s EPP je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se vyskytujici a pripravek
Scenesse byl dne 8. kvétna 2008 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacnad onemocnéni*.

Pripravek Scenesse obsahuje IéCivou latku afamelanotid.
Jak se pripravek Scenesse pouziva?

PFipravek Scenesse predepisuji pouze specializovani Iékafi v uznavanych centrech pro Ié¢bu EPP a méli
by jej pouzivat pouze Iékari, ktefi byli nalezité proskoleni.
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Implantat Scenesse se injekéné zavadi pod k(zi pacienta jednou za 2 mésice, pred obdobim s vysokou
mirou vystaveni sluneénimu svitu a b&hem tohoto obdobi, napf. od jara do podzimu. Polet implantatd
za rok zavisi na tom, jak velka ochrana pred sluncem je zapotfebi. Doporucuji se tfi implantaty za rok,
pfi¢emZ maximalni pocet je 4. Po injekci kazdého implantatu by mél byt u pacientl po dobu 30 minut
sledovan vyskyt alergickych reakci.

Podrobnéjsi informace o zplsobu uZivani pfipravku Scenesse jsou uvedeny v souhrnu Udajl
o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Scenesse plisobi?

Léciva latka v pripravku Scenesse, afamelanotid, se podoba hormonu v téle zndmému jako alfa-
melanocyty stimulujici hormon, ktery podporuje tvorbu hnédo¢erného pigmentu v kizi. Tento pigment
zvany eumelanin se vytvaii b&hem vystaveni sluneénimu zafeni a brani priniku svétla do bunék.

Pacienti s EPP maji v téle vysoké hladiny latky zvané protoporfyrin IX. Protoporfyrin IX je fototoxicky
a pfi vystaveni svétlu zplsobuje bolestivé reakce, které jsou u tohoto onemocnéni pozorovany.
Stimulaci tvorby eumelaninu v kZi pFipravek Scenesse snizuje prinik svétla kdzi, &imz pomaha
predchazet bolestivym reakcim.

Jaké prinosy pripravku Scenesse byly prokazany v priibéhu studii?

Ve studii bylo prokazano, ze pripravek Scenesse vede k prodlouzeni doby, kterou mohou pacienti
stravit na slunci. V této studii zahrnujici 93 pacientd s EPP byli pacienti po dobu 3esti mésicl lé&eni
pripravkem Scenesse nebo placebem (neudcinnym pripravkem). Denni zdznamy vystaveni slune¢nimu
svitu mezi 10. a 18. hodinou ukéazaly, Ze pacienti |éCeni pFipravkem Scenesse stravili béhem
Sestimési¢niho obdobi na pfimém slune&nim svétle bez pocitovani bolesti prdimé&rné 116 hodin oproti
61 hodindm u pacientd Ié¢enych placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Scenesse?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pozorovanymi ve studiich s pfipravkem Scenesse byly nauzea (pocit
nevolnosti), bolest hlavy a reakce v misté vloZeni implantatu (napf. zména zbarveni, bolest a
zCervenani). Tyto Ucinky postihly priblizné 1 pacienta z 5 a obecné byly jen mirné zavazné.

PFipravek Scenesse se nesmi pouzivat u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd a omezeni hladenych v souvislosti s pfipravkem Scenesse je uveden v pFibalové
informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Scenesse schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Scenesse prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor CHMP konstatoval,
Ze pripravek Scenesse vede k prodlouzeni doby, kterou mohou pacienti stravit na pfimém slune¢nim
svétle, aniz by pocitovali bolest. Ackoli prodlouZeni doby strédvené na slune¢nim svétle nebylo zésadni,
vybor pfi rozhodovani o doporuceni schvaleni pfipravku Scenesse v EU uvazil mozné zlep3eni kvality
Zivota, nenaplné&nou Ié&ebnou potiebu u pacientd s EPP i mirné nezadouci G¢inky pozorované b&hem
kratkodobé IéCby timto lécivym pripravkem. Vybor také konzultoval s jednotlivymi pacienty i odborniky
jejich zkudenosti s pripravkem Scenesse.

PFipravek Scenesse byl registrovan za ,vyjimecnych okolnosti®. To znamena, Ze ¢astecné vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o pfinosech pfipravku Scenesse Uplné
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informace. Evropska agentura pro IéCivé pripravky kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace
a tento souhrn bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Scenesse nebyly dosud predlozeny?

JelikozZ ptipravek Scenesse byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spole¢nost, ktera pripravek
Scenesse dodava na trh, predloZi dlouhodobé Gidaje o jeho pfinosech a bezpeénosti z registru pacientd
v EU, ktefi tento IéCivy pripravek uzivaiji.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Scenesse?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Scenesse byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajli o pFipravku a piibalové informace pFipravku Scenesse
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Scenesse dodava na trh, navic zajisti, aby |ékafi obdrzeli vzdélavaci
material a aby byli prodkoleni ve zplsobu pouZivani tohoto |é&ivého pFipravku. LékaFfiim budou také
poskytnuty informace z registru EU.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu Fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Scenesse

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Scenesse platné v celé Evropské unii dne
22. prosince 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pripravek Scenesse je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Scenesse naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Scenesse vydaného Vyborem pro léCivé pripravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2014.

Scenesse
EMA/668463/2014 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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