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Acoziborole Winthrop (akoziborol)
Prehled pro pripravek Acoziborole Winthrop ve srozumitelném jazyce a proc
k nému bylo vydano kladné stanovisko

Co je pripravek Acoziborole Winthrop a k cemu se pouziva?

Acoziborole Winthrop je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1écbé lidské africké trypanosomiazy (spavé
nemoci) zplsobené parazitem Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) u dospélych a dospivajicich ve
véku od 12 let s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg. Tento IéCivy pFipravek je uren k pouziti mimo
Evropskou unii (EU).

Parazit g-HAT se Sifi kousnutim mouchy tse-tse, ktera je timto parazitem infikovana. V prvnich
nékolika dnech po nakazeni infekci mohou mit pacienti pfiznaky, jako je horecka, bolest hlavy

a vyrazka (prvni faze onemocnéni). Pozdé&ji se u nich mlzZe objevit zadvaznéjéi forma onemocnéni, kterd
postihuje nervovy systém a vyvolava priznaky, jako jsou poruchy spanku a zmény chovani (druha faze
onemocnéni).

Pripravek Acoziborole Winthrop lze pouzit k 1é¢bé jak prvni, tak druhé faze g-HAT, véetné zavazné
druhé faze.

Pripravek Acoziborole Winthrop obsahuje Iécivou latku akoziborol.
Jak se pripravek Acoziborole Winthrop pouziva?

Pripravek Acoziborole Winthrop by méli predepisovat a podavat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi
maji zkusenosti s |écbou g-HAT.

Pripravek Acoziborole Winthrop je dostupny ve formé tablet k uzivani Usty. Lécba spociva v podani
jednorazové davky.

Za zajisténi dodavek tohoto pfipravku budou odpovidat vnitrostatni regulacni organy pro kontrolu Iéciv.

Vice informaci o pouzivani pripravku Acoziborole Winthrop naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.
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Jak pripravek Acoziborole Winthrop ptsobi?

Pfesny zplsob, jakym pripravek Acoziborole Winthrop plsobi, neni zcela zndm. Ma se vsak za to, ze
IéCiva latka, akoziborol, se vaze na enzym (bilkovinu), ktery parazit potfebuje k tvorbé zakladnich
bilkovin, a blokuje jeho aktivitu, ¢&imZ zplsobuje odumfeni parazita.

Jaké pFinosy pfipravku Acoziborole Winthrop byly prokazany v priibéhu
studii?

V hlavni studii, do které bylo zarazeno 208 dospélych a dospivajicich ve véku od 15 let s g-HAT, bylo
zjisténo, ze pti |é¢bé infekce byla Gcinna jednorazova davka pripravku Acoziborole Winthrop. Studie,
ktera byla provedena v Demokratické republice Kongo a Guineji, neporovnavala pfipravek Acoziborole
Winthrop s jinym IéCivym pfipravkem ani s placebem (neucinnym pripravkem).

Osmnact mésicl po podani jednorazové davky lé¢ivého pFipravku byla Ié¢ba sp&sna u pFiblizné 95 %
(159 ze 167) osob s onemocnénim ve druhé fazi, véetné zavazné druhé faze, a u 100 % (41 ze 41)
osob s g-HAT v prvni fazi a ve velmi ¢asné druhé fazi. Uspésnost 1é¢by byla zaloZena na tom, ze
pacient byl nazivu, bez klinickych pFiznakt g-HAT, bez zjistitelnych parazitl a vykazoval pocet bilych
krvinek pod stanovenym limitem.

Z podplrnych udajd rovnéz vyplynulo, Ze Ize odekavat, ze se |é¢ivy ptipravek bude u dospivajicich ve
v&ku od 12 do 17 let a s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg chovat stejnym zplisobem jako
u dospélych.

Studie provedené s pripravkem Acoziborole Winthrop jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravée
k pfipravku.

va

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Acoziborole Winthrop?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Acoziborole Winthrop je uveden v piibalové
informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Acoziborole Winthrop (které mohou postihnout vice nez

1 osobu z 10) jsou zmény elektrické aktivity srdce zaznamenané na elektrokardiogramu (EKG). DalSimi
castymi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest hlavy, horecka,
astenie (slabost), snizena chut k jidlu a tfes.

Tento |éCivy prFipravek se nesmi pouZivat u osob s vrozenym syndromem kratkého QT (abnormaini
elektrickou aktivitou srdce, ktera ovliviiuje jeho rytmus). Dale nesmi byt uzivan spolu s nifedipinem,
coz je |écCivy pripravek pouzivany k lé¢bé srdecnich onemocnéni. Jelikoz pfipravek Acoziborole Winthrop
mdZe ovlivnit zplsob, jakym télo zpracovava nékteré Ié¢ivé pripravky, nesmi se uzivat spole¢né

s nékterymi léCivymi pfipravky pouzivanymi k 1é¢bé HIV, hepatitidy C, tuberkuldzy, parazitarnich
infekci nebo plisfiovych infekci. Tyto 1é¢ivé pripravky by se nemé&ly uzivat po dobu t¥ mésicd po podani
pfipravku Acoziborole Winthrop. Pfipravek by se rovnéz nemél uzivat v kombinaci s artemetherem

a lumefantrinem, které se pouzivaji k IéCbé malarie. Tato IéCba by neméla byt zahajena do jednoho
meésice po podani pripravku Acoziborole Winthrop.

Na zakladé ceho bylo k pripravku Acoziborole Winthrop vydano kladné
stanovisko?

Soucasné zplsoby 1é¢by g-HAT spocivaji v podavéni opakovanych ddvek a mohou vyzadovat
intravendzni infuze (kapani do zily) nebo intramuskularni injekce (injekce do svalu), jakoz
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i hospitalizaci. ZpUsob 1é&by se voli na zéklad& faze onemocnéni, kterd se stanovuje pomoci lumbalni
punkce (odbéru mozkomisniho moku). Pripravek Acoziborole Winthrop se podava ustné formou
jednorazové davky, pricemz bylo prokazano, zZe je ucinny pri IéCbé vSech fazi g-HAT, ¢imz odstrafiuje
nutnost bederni punkce a hospitalizace. Ackoli s uzivanim tohoto Iéc¢ivého pfipravku jsou spojena urcita
rizika, vCetné zmén elektrické aktivity srdce a interakci s jinymi IéCivymi pFipravky, v informacich

o pripravku byla dostatecné popsana doporuceni, jak tato rizika zvladat.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Acoziborole Winthrop
pirevysuji jeho rizika, a vydala kladné stanovisko.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Acoziborole Winthrop?

Spolecnost, ktera pripravek Acoziborole Winthrop dodava na trh, provede studii s cilem vyhodnotit
informace o jeho bezpeé&nosti v praxi b&hem tii mésict po 1é¢bé.

Spolednost rovné? poskytne kartu pacienta, kterd pacientim a zdravotnickym pracovnikim pfipomene,
ze nékteré |éCivé pripravky se nesmi uzivat spolecné s pripravkem Acoziborole Winthrop nebo po
urcitou dobu (aZ tif mé&sicl) po jeho podani.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Acoziborole Winthrop, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Acoziborole Winthrop pribézné
sledovany. Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Acoziborole Winthrop
jsou peclivé hodnocena a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Acoziborole Winthrop

Evropska agentura pro |éCivé pripravky vydala kladné stanovisko k pfipravku Acoziborole Winthrop dne
24, Unora 2026.

Agentura provedla hodnoceni pfipravku Acoziborole Winthrop jako soucast své spoluprace se Svétovou
zdravotnickou organizaci, v jejimz ramci agentura hodnoti 1éCivé pfipravky, které nejsou urceny
k pouziti v EU, ale jsou zapotfebi k prevenci nebo I1éCbé onemocnéni s velkym vyznamem pro verejné

zdravi v celosvétovém méritku.

Dalsi informace o pripravku Acoziborole Winthrop, vCetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/opinion-medicine-use-
outside-EU/human/acoziborole-winthrop.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2026.
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