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Otazky a odpovédi tykajici se pouziti pripravku Votubia u
déti ve véku od Sesti mésicl

Evropska agentura pro lécivé pripravky dokoncila své hodnoceni zadosti o rozsifeni pouziti pfipravku
Votubia k 1é¢bé& zachvatl souvisejicich s tuberdzni sklerézou u déti od Sesti mésici véku.

Ackoli Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) agentury EMA toto rozsifeni nedoporucil, souhlasil
s tim, aby byly relevantni idaje ze studie predlozené spolu se Zadosti zahrnuty do informaci o
pripravku pro tento IéCivy pripravek.

Ve

Co je Votubia a k cemu se pouziva?

Votubia je |é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé téchto benignich (nezhoubnych) nadorl
zplsobenych genetickym onemocné&nim s ndzvem tuberdzni sklerdza:

e subependymalni obrovskobunécny astrocytom, coz je nezhoubny nador mozku. V tomto pfipadé se
pripravek pouziva u dospélych a déti, u nichz nelze nador mozku odstranit chirurgicky,

e renalni angiomyolipom, coz je nezhoubny nador ledvin. V tomto pfipadé se pfipravek pouziva u
dospélych, kterym hrozi komplikace, ale u nichz neni nutny okamzity chirurgicky zakrok.

Tento 1é¢ivy ptipravek se pouZziva rovnéz jako pfidatna lé¢ba u pacientl ve véku od dvou let, kteFi trpi
zachvaty souvisejicimi s tuberdzni sklerézou a nereaguji na jiné druhy lécby. Pfipravek Votubia se
pouziva k 1é¢bé parcidlnich zachvatl (zachvatd, které se spoustéji v jedné &asti mozku), jez se mohou
pfipadné rozsifit a postihnout cely mozek (tzv. sekundarni generalizace).

PFipravek Votubia obsahuje IéCivou latku everolimus a je k dispozici ve formé tablet k uziti Usty.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Votubia naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spole¢nost pozadala o rozsiteni pouZiti pfipravku Votubia k 1é¢bé zachvatl souvisejicich s tuberdzni
sklerézou u déti ve véku od Sesti mésicl do dvou let.
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Jak pripravek Votubia pisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Votubia, everolimus, plsobi tak, Ze blokuje enzym zvany ,cilové misto
rapamycinu u savcd® (mTOR), u kterého se ma za to, ze sehrava roli pfi zdchvatech u pacientd
s tuberézni sklerézou, ackoli mechanismus jeho plsobeni pFi prevenci téchto zachvatl neni zcela
objasnén.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Na podporu své zadosti spole¢nost neprovedla studii na détech ve véku od $esti mésicl do dvou let,
misto toho vSak odhadla hladiny pfipravku Votubia v krvi téchto déti pomoci matematického modelu,
v némz pouzila udaje ze studii provedenych na starsich détech a dospélych.

Jaké byly zavéry agentury EMA?

Agentura poznamenala, Ze rozpéti chyby tohoto modelu je pfilis Siroké, coz znamena, ze predikce
vhodné davky v tomto modelu nelze povazovat za dostatecné presné na to, aby bylo mozné podpofit
roz$ifeni pouziti pfipravku Votubia na mladsi déti (ve véku od Sesti mésict do dvou let).

Ackoliv pfipravek Votubia proto nebude v této vékové skupiné schvalen, budou se aktualizovat
informace o jeho predepisovani tak, aby zahrnovaly relevantni Gdaje.

Jaké jsou dlsledky tohoto vysledku pro pacienty zaifazené do klinickych
studii nebo do programti, v nichz je pfipravek Votubia podavan v ramci
Iécby z humannich dlvodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala agenturu, ze zamitnuti registrace neméa zadné disledky pro pacienty, ktefi jsou
zaFazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichZ je pfipravek Votubia podavén v rdmci 1é¢by
z humannich ddvodd.

Pokud jste zarazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pripravek Votubia podavan v ramci
Ié¢by z humannich dlvodd, a potFebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na svého lékafe
v ramci klinické studie.
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