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Absimky (ustekinumab)
Pfehled pro pripravek Absimky a proc byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Absimky a k c¢emu se pouziva?

Absimky je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé téchto onemocnéni:

o stfedné té&7ka az té&rka plakova psoriaza (onemocnéni zplsobujici tvorbu zarudlych Supinatych
lozisek na k(Zi). Pouziva se u dospélych a déti ve véku 6 let a starich, jejichz onemocnéni se
nezlepsilo pfi podavani jinych druhl systémové é¢by psoriazy (1é¢by zaméfené na celé télo)
obsahujici naptiklad cyklosporin, methotrexat nebo |é¢bu PUVA (psoralen a ultrafialové zareni A),
nebo u nichZ tyto druhy |é¢by nelze pouzit. PUVA je druh IéCby, pfi niz je pacientovi podano Iécivo
zvané psoralen a nasledné je pacient vystaven ultrafialovému zareni,

o aktivni psoriaticka artritida (zanét kloubd spojeny s psoriazou) u dospélych, jejichz onemocnéni se
dostate&né nezlepsilo pFi podavani jinych druhl Ié&ivych pfipravk{ zvanych chorobu modifikujici
antirevmatika (DMARD). Pripravek Absimky mize byt pouzivan samostatné nebo v kombinaci
s methotrexatem (DMARD),

o stfedné t&7ka az t&zka aktivni Crohnova choroba (onemocnéni zplsobujici zanét stfev)
u dospélych, jejichz onemocnéni se dostate¢né nezlepsilo pfi jinych zptsobech 1é¢by Crohnovy
choroby nebo ktefi jiné zplsoby 1é¢by nemohou podstoupit,

o stfedné tézka az tézka aktivni ulcerdzni kolitida (zanét tlustého stieva zplsobujici tvorbu viedl
a krvaceni) u dospélych, jejichz onemocnéni se dostateéné& nezlepsilo pfi jinych zplsobech lé¢by
ulcerézni kolitidy nebo ktefi jiné zplsoby 1é&by nemohou podstoupit.

PFipravek Absimky obsahuje [éCivou latku ustekinumab a je to biologicky IéCivy pFipravek. Jedna se

o ,,biologicky podobny lécivy pfipravek®, coz znamen4, Ze pfipravek Absimky je velmi podobny jinému
biologickému léCivému pripravku (,referen¢nimu léCivému pripravku"), ktery je v EU jiZ registrovan.
Referencnim lé¢ivym pripravkem pripravku Absimky je pFipravek Stelara. Vice informaci o biologicky
podobnych léCivych pfipravcich naleznete zde.

Jak se pripravek Absimky pouziva?

Vydej pripravku Absimky je vazan na |Iékarsky predpis. Mél by byt podavan pod dohledem |ékare, ktery
ma zkusenosti s diagnostikou a I[é¢bou onemocnéni, k jejichz [éCbé se pfipravek Absimky pouziva.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/biosimilar-medicines

V pFipadé plakové psoriazy a psoriatické artritidy se pFipravek Absimky podava injekéné pod kizi. Po
prvni injekci nasleduje dalsi injekce za 4 tydny a poté kazdych 12 tydnﬁ.

V pfipadé Crohnovy choroby a ulcerézni kolitidy se |éCba zahajuje podavanim pripravku Absimky ve
formé infuze (kapani) do Zily po dobu nejméné 1 hodiny. 8 tydn{ po prvni infuzi se zahajuje podavani
pripravku Absimky injekci pod kdZi. Pacientdim je poté ptipravek Absimky nadéle podavan injekéné pod
k{Zi kazdych 8 nebo 12 tydn{ v zavislosti na tom, jak |é¢ba Gcinkuje.

Pokud to |ékaf uzna za vhodné, mohou si pacienti po patficném zaskoleni aplikovat injekce pfipravku
Absimky pod k{zi sami, nebo jim je mohou podavat jejich oSetfovatelé. Vice informaci o pouzivani
pFipravku Absimky naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢&i Iékarnika.

Jak pripravek Absimky ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Absimky, ustekinumab, je monoklonalni protilatka, coZ je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni cil v téle a navazala se na né&j. Ustekinumab se vaze na
dvé molekuly, které slouzi k prenosu informaci a jsou soucasti imunitniho systému, zvané interleukin-
12 a interleukin-23. Obé tyto molekuly se podileji na zanétu a dalich procesech, jeZ hraji u psoriazy,
psoriatické artritidy, Crohnovy choroby a ulcerézni kolitidy dlleZitou roli. Blokovanim jejich ¢innosti
snizuje ustekinumab aktivitu imunitniho systému a zmiriiuje pfiznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pFipravku Absimky byly prokazany v prabéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Absimky s pfipravkem Stelara vyplynulo, Ze 1éCiva
latka v pripravku Absimky je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce
v pfipravku Stelara. Studie rovnéz prokazaly, Ze pri podavani pripravku Absimky se v téle vytvari
podobné hladiny Iécivé latky jako pfi podavani pripravku Stelara.

Studie, do které bylo zafazeno 523 pacientl se stfedné téZkou aZ tézkou plakovou psoriazou, navic
prokazala, ze ptipravek Absimky je v ramci zmirfiovani pfiznakl stejné G&inny jako pfipravek Stelara.
Zlep3eni bodového hodnoceni pFiznak{ po 8 tydnech bylo u obou lé&ivych pFipravkli podobné.

Jelikoz pripravek Absimky je biologicky podobny léCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat studie
ucinnosti ustekinumabu, které jiZz byly provedeny s pfipravkem Stelara.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Absimky?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pripravku Absimky a na zakladé viech provedenych studii jsou
nezadouci UcCinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky referenc¢niho
IéCivého pripravku Stelara.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Absimky je uveden v pFibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky ustekinumabu (zaznamenanymi u vice nez 1 osoby z 20) jsou bolest
hlavy a nazofaryngitida (zanét nosohltanu). Nejzavaznéjsim nezadoucim ucinkem hlasenym

v souvislosti s ustekinumabem je zavazna precitlivélost (alergicka reakce), véetné anafylaxe (nahlé,
zavazné alergické reakce s potizemi s dychanim, otokem, zavratémi, rychlym srdec¢nim tepem,
pocenim a ztratou védomi).

PFipravek Absimky nesmi byt pouzivan u pacientl s aktivni infekci, kterou Iékaf povazuje za
vyznamnou.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Absimky registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
IéCivé pFipravky bylo prokazano, Ze pripravek Absimky vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pFipravek Stelara a v téle je distribuovan stejnym zptsobem. Studie

. o .z ’ z ~ vrs . - .
u pacientu s plakovou psoridzou navic prokazala, Ze pripravky Absimky a Stelara jsou z hlediska
bezpecnosti a Ucinnosti v ramci |1éCby tohoto onemocnéni rovnocenné.

V3echny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, ze pfipravek Absimky bude mit
ve schvalenych pouzitich stejné Ucinky jako pripravek Stelara. Stanovisko agentury proto bylo takové,
e stejné jako u pFipravku Stelara pFinosy pFipravku Absimky pFevysuji zjisténa rizika, a mize tak byt
registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Absimky?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Absimky, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech lé&ivych piipravkl jsou tdaje o pouzivani pripravku Absimky pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci U¢inky nahlaSena v souvislosti s pripravkem Absimky jsou peclivé hodnocena
a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Absimky

Dal&i informace o pfipravku Absimky jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Absimky.
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