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Adakveo (crizanlizumabum) \ 'Q
Prehled pro pripravek Adakveo a proc byl pripravek regiﬁ nvEU

Co je pripravek Adakveo a k cemu se pouziva? ,é

Adakveo je IéCivy pfipravek k prevenci bolestivych krizi u pacieﬂ@srpkovitou anémii ve véku od

16 let. %

Srpkovitd anémie je genetické onemocnéni, pfi némz éerv@r ky ztraci pruznost a stavaji se
prilnavymi a jejich tvar se méni z diskovitého na pﬁlmésﬁyyl pripomina srp). Mohou blokovat pritok
krve v krevnich cévéach, co? zplsobuje bolestivé kriwsti ujici hrudnik, bficho a jiné Casti téla.
Pfipravek Adakveo Ize pouzivat jako pFidatnou IééQMydroxykarbamidu (zndmému také jako
hydroxyurea) nebo samostatné u pacientd, u k@w hydroxykarbamid neni dostatecné ucinny nebo
zplsobuje pFili§ mnoho nezadoucich uéinkﬂ.‘é ek Adakveo obsahuje IéCivou latku krizanlizumab.

Srpkovita anémie je vzacné onemocnémi 1 pripravek Adakveo byl oznacen dne 9. srpna 2012 jako
I’\\

Jécivy pfipravek pro vzacna onemocné alsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
L 4

zde
ema.europa.eu/medicines/human[or%—desiqnations/ew121034.

Jak se pripravek Adak@:pouiivé?

Pripravek Adakveo se po 'V;/e formé infuze (kapani) do Zily po dobu 30 minut. Davka zavisi

na télesné hmotnosti a. Prvni dvé infuze se podavaji s odstupem 2 tydn{ a dal$i infuze

s odstupem 4 ty’/dQﬁ

Vydej IéCivého vﬁ}ku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusSenosti
s [é&bou srpQ ahémie.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Adakveo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ci Iékarnika.

Jak pripravek Adakveo pisobi?

Léciva latka v pFipravku Adakveo, krizanlizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny) navrzena
tak, aby se navazala na P-selektin, ktery se nachazi na povrchu bunék vystylajicich krevni cévy. P-
selektin napomaha burikdm ulpivat v krevnich cévéach, ¢imz prispiva k jejich ucpani v pribéhu
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bolestivych krizi zplsobenych srpkovitou anémii. Navdzanim se na P-selektin a blokovanim jeho
plsobeni pfipravek pomaha ptedchazet bolestivym krizim.

Jaké prinosy pripravku Adakveo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 198 pacientl se srpkovitou anémii, prokazala, ze pripravek
Adakveo je ucinny pfi snizovani poctu bolestivych krizi. V této studii méli pacienti uzivajici pfipravek
Adakveo v priméru 1,6 krize ro€né, zatimco pacienti, kterym bylo podavano placebo (neGéinny
piipravek), méli v priméru 3 krize ro¢né.

Ze studie také vyplynulo, Ze pfipravek Adakveo snizuje pocet krizi roéné u pacienty, ktefi jiz uZivaji
hydroxykarbamid, témé&r o tfetinu (2,4 krize oproti 3,6 krize) a u pacientd, kt@Fl’ droxykarbamid
neuzivaji, o polovinu (1 krize oproti 2 krizim).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Adakveo? O

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pfipravku Adakveo (které mohou% nout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest kloubd, nauzea (pocit na zvraceni), bolest zad, horec¢k est bricha. U priblizné 1 osoby
ze 100 se mize vyskytnout silna bolest kloubl nebo horetka. *

Upliny seznam nezadoucich Gcink a omezeni je uveden v pFit% informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Adakveo reﬁs rovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Adakveo je Ugi \pFi snizovani poctu bolestivych krizi u pacientd
se srpkovitou anémii. Vzhledem ke zplsobu nav “Qudie panovala urcitd nejistota ohledné rozsahu
Gcinku pFipravku Adakveo. Z vysledkd véak vyp@o, ze pripravek Adakveo vykazuje konzistentni
zlepseni, véetné snizeni poctu hospitalizaci.

Nezadouci ucinky pripravku Adakveo Wativné mirné a byly povazovany za zvladnutelné. Evropska
agentura pro lécivé pripravky rozhodl'a\"{ finosy pfipravku Adakveo pfevysuji jeho rizika, a mize tak
byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Adakveo byla udélen&\%ﬂminéné registrace". Znamena to, zZe se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku, kt@ spole¢nost povinna poskytnout. Agentura kazdorocné vyhodnoti
jakékoli nové informace a te!t rehled bude podle potreby aktualizovan.

Jaké informace o%ravku Adakveo nebyly dosud predlozeny?

)
JelikoZ ptipravkid byla udélena podminéna registrace, spolecnost, kterd pripravek Adakveo
dodava na trl ozi dalSi udaje o jeho bezpecnosti a ucinnosti ze dvou dodatecnych studii.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Adakveo, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Adakveo pribézné sledovany.
NeZadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Adakveo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Adakveo

Dalsi informace o pripravku Adakveo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2020.
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