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Cibingo (abrocitinib)

Prehled pro pripravek Cibingo a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Cibinqo a k cemu se pouziva?

Cibingo je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé stfedné zavazné az zavazné atopické dermatitidy
(rovnéz zndmé jako atopicky ekzém, kdy je kize sv&diva, ¢ervena a suchd) u dospélych a dospivajicich
od 12 let. Pouziva se u pacientl, u nichZ 1é¢ba nanagend piimo na kdZi nemize byt pouzita nebo
nedostacuje.

Pfipravek Cibingo obsahuje lécivou latku abrocitinib.
Jak se pripravek Cibinqo pouziva?

Vydej pripravku Cibingo je vazan na lékarsky predpis. LéCba ma byt zahajena lékarem se zkuSenostmi
s lé¢bou pacientl s atopickou dermatitidou a méa byt provadéna pod jeho dohledem.

PFipravek je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. LéCba pfipravkem Cibingo
mUZe byt pferudena, pokud se objevi urité nezadouci U&inky, véetné zavaznych infekci. Lé¢ba mize
byt ukoncena také v pripadé, ze se priznaky po 24 tydnech nezlepsi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Cibingo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Cibinqo pisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Cibingo, abrocitinib, plsobi tak, Ze blokuje plsobeni enzyml zndmych jako
Janusovy kindzy. Tyto enzymy hraji dtlezitou roli pfi zanétlivém procesu, ke kterému u atopické
dermatitidy dochazi. Blokovanim plsobeni Janusovych kinadz abrocitinib zmirfiuje svédéni a zanét kdze.

Jaké prinosy pripravku Cibinqo byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Cibingo byl Gcinny pfi snizovani rozsahu a zavaznosti atopické dermatitidy ve studiich, do
kterych byli zafazeni pacienti se stfedné zavaznym az zavaznym onemocnénim, ktefi dostatecné
nereagovali na Ié¢bu nanasenou na k{Zi. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byla &istd nebo témér &ista kize
a snizené skdre piiznakd nejméné o 75 % po 12 tydnech 1é¢by.
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Do prvni studie bylo zafazeno 387 dospélych a déti ve véku od 12 let. Cisté nebo téméF ¢isté kize bylo
dosazeno u pFiblizné 44 % pacientl uZivajicich pfipravek Cibinqo v dédvce 200 mg oproti 8 % pacientd
uZivajicich placebo (netédinny pripravek). Navic doslo k uspokojivému zmirnéni ptiznakl u 63 %
pacientl, kterym byl podavén piipravek Cibingo v dédvce 200 mg, ve srovnani s priblizné 12 %
pacientl, jimZ bylo podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 391 dospélych a déti ve véku od 12 let, vedla IéCba pfipravkem
Cibingo v davce 200 mg k dosaZeni &isté nebo téméF &isté klZze u ptiblizné 38 % pacientl, zatimco pfi
podavani placeba se jednalo o pfiblizné 9 % pacientl. Pfiznaky byly uspokojivé zmirnény u 61 %
pacientl, ktefi uzivali pripravek Cibinqo v ddvce 200 mg, v porovnani s 10 % pacientl uzivajicich
placebo.

U 124 déti ve véku od 12 let, které se zUcastnily téchto dvou studii, byly vysledky podobné jako

u dospélych. U pfiblizné 22 % déti uzivajicich pfipravek Cibinqo v davce 100 mg a u 31 % déti
uZivajicich ptipravek Cibingo v ddvce 200 mg bylo dosaZeno &isté nebo téméF ¢&isté klze, zatimco pfi
podavani placeba se jednalo 0 9 % déti. PFiznaky byly uspokojivé zmirnény u pfiblizné 44 % pacientd
uzivajicich pripravek Cibingo v dédvce 100 mg a u 56 % pacientl uZivajicich pripravek Cibingo v davce
200 mg ve srovnani s pFiblizné 9 % pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 838 dospélych pacientl, vedla lé&ba piipravkem Cibingo v davce
200 mg k ¢isté nebo témér &isté kdzi u priblizné 48 % pacientd, zatimco pti podavani placeba se
jednalo o 14 % pacient{. Pfiznaky byly uspokojivé zmirnény u 70 % pacientl uZivajicich pfipravek
Cibingo v ddvce 200 mg ve srovndni s prFiblizné 27 % pacientl uZivajicich placebo.

Ve Ctvrté studii, které se zUcastnilo 287 déti ve véku od 12 let, bylo dosaZeno Cisté nebo témér Cisté
kdZe u priblizné 42 % pacientl uZivajicich piipravek Cibingo v ddvce 100 mg a u 46 % pacientl
uZivajicich pripravek Cibinqo v ddvce 200 mg ve srovndni s pFiblizné 25 % pacientl uZivajicich placebo.
Pfiznaky byly uspokojivé zmirnény u 69 % déti uzivajicich pfipravek Cibingo v davce 100 mg a u 72 %
déti uzivajicich pripravek Cibinqo v davce 200 mg pfipravku ve srovnani se 42 % déti, kterym bylo
podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cibinqo?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Cibingo je uveden v piibalové informaci.

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Cibingo (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
nauzea (pocit na zvraceni). Mezi dalSi ¢asté nezddouci ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu ze
100) patfi bolest hlavy, akné, herpes simplex (virova infekce Ust nebo pohlavnich organl), zvysené
krevni hladiny kreatinfosfokindzy (enzymu uvoliovaného do krve v pfipadé poskozeni svalll), zvraceni,
zavrat a bolest v horni ¢asti bficha. Nej¢asté&jsim zavaznym nezadoucim G&inkem (ktery mize
postihnout az 1 osobu ze 100) je infekce.

Pfipravek Cibingo se nesmi uZivat u pacientl se zavaznou generalizovanou infekci, véetné tuberkuldzy,
nebo u pacientl s t&Zkou poruchou funkce jater. Piipravek se déle nesmi uzivat b&hem t&hotenstvi
nebo kojeni. Zeny v plodném véku musi béhem lé¢by pFipravkem Cibingo a po dobu jednoho mésice po
jejim ukonceni pouzivat antikoncepci.

U pacientl ve v&ku 65 let a starsich, u pacientd s anamnézou kardiovaskularniho onemocnéni (jako je
srdec¢ni infarkt nebo mozkova mrtvice) nebo s rizikovymi faktory pro takové onemocnéni (jako jsou
soudasni nebo byvali dlouhodobi kuFaci) nebo u pacientl se zvy$enym rizikem nadorovych onemocnéni
by se mél pripravek Cibinqo pouZivat pouze v pfipadé, Ze nejsou k dispozici zadné vhodné alternativy
I&Cby.
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Na zakladé ceho byl pripravek Cibinqo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pripravku Cibingo prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Studie prokazaly, Ze pfipravek Cibinqo G¢inné &isti kiZi a zmirfiuje pFiznaky atopické dermatitidy

u dospélych a déti od 12 let. U pacientl, u nichZ neni ptipravek Cibingo kontraindikovan, jsou jeho
nezadouci U&inky povaZovany za zvladnutelné. V dobé& plvodni registrace existovaly obavy z mozného
vlivu pfipravku Cibingo na kosti u déti, a to kv{li nadlezim na kostech mladych potkand. Laboratorni
studie a dlouhodobé Udaje u dospivajicich uzivajicich pfipravek Cibinqo ukazuji, Zze u dospivajicich
neexistuje zadné riziko pro rdst a vyvoj kosti.

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

Spolecnost, ktera pripravek Cibingo dodava na trh, poskytne edukacni materidly pro Iékare, ktefi tento
pfipravek ptedepisuji, a kartu pro pacienty s dileZitymi informacemi o rizicich souvisejicich s timto
pripravkem. Jedna se zejména o rizika infekci, trombdzy (tvorby krevnich srazenin v krevnich cévach),
zdvaznych kardiovaskuldrnich piihod a nddorovych onemocnéni u urcitych pacientd. Tyto materialy
budou také obsahovat upozornéni, Ze pfipravek Cibingo by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi a ze
zeny v plodném véku by mély béhem lécby a po dobu jednoho mésice po ukonceni 1é¢by pouzivat
antikoncepci.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pripravku Cibingo, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Cibingo pribézné sledovany.
Podezieni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Cibinqo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Cibinqo

Pripravku Cibinqo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 9. prosince 2021.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2024.
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