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Copiktra (duvelisibum)

Prehled pro pripravek Copiktra a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Copiktra a k cemu se pouziva?

Copiktra je protinadorovy |éCivy pFipravek pouzivany k lé¢bé chronické lymfocytarni leukemie
(nadorového onemocnéni typu bilych krvinek zvanych B-lymfocyty) a folikularniho lymfomu (jiného
nadorového onemocnéni, které postihuje B-lymfocyty).

V ptipadé chronické lymfocytarni leukemie se pFipravek Copiktra pouZiva u pacientd, jejichz
onemocnéni se po nejméné dvou jinych Iécbach vratilo nebo se nezlepsilo. V pFipadé folikularniho
lymfomu se pouziva u pacientl, jejichz onemocnéni se po nejméné dvou jinych 1é&bach nezlepsilo.

Pripravek Copiktra obsahuje lécivou latku duvelisib.
Jak se pripravek Copiktra pouziva?

Vydej pripravku Copiktra je vazan na lékarsky predpis. Mél by ho predepisovat Iékar, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé&ivych pFipravkd.

Pripravek Copiktra je dostupny ve formé tobolek uréenych k uziti asty, pficemz doporucena davka je
25 mg dvakrat denné. Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud se pacientlv stav zlep$uje nebo
zUstava stabilni a nezédouci G&inky jsou snesitelné. Pokud se objevi ur¢ité nezadouci Gc&inky, l1ékar
mUze snizit ddvku pripravku nebo 1é¢bu do¢asné pozastavit ¢ Uplné ukonéit. Davku mdze byt nutné
snizit také u pacient(, ktefi uZivaji jiné 1éky, které zvy$uji mnoZstvi duvelisibu v téle.

Pred zahajenim IéCby pFipravkem Copiktra by mély byt vyléceny vesSkeré infekce a jejich vyskyt je u
pacientl tfeba sledovat i v pribéhu 1é¢by.

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

Jak pripravek Copiktra plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Copiktra, duvelisib, blokuje G¢inky urcitych enzym( (tzv. PI3K-3 a PI3K-y),
které jsou pfi nddorovych onemocnénich krve nadmérné aktivni. Tyto enzymy umozfuji rdst
nadorovych bunék a jejich preziti. Blokovanim U&inkd téchto enzym duvelisib zplsobuje odumirani
nadorovych bunék, ¢imz oddaluje nebo zastavuje progresi (zhorSovani) nadorového onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Copiktra byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie zamé&rend na leukemii ukdzala, Ze u pacientl s chronickou lymfocytarni leukemii, jejichz
onemocnéni se po nejméné dvou jinych Iécbach nezlepsilo nebo se vratilo, je pripravek Copiktra
G¢inné&jsi nez jiné protinadorové 1é&ivo, zvané ofatumumab. Ze 196 takovychto pacientll zafazenych do
studie prezivali pacienti |éCeni pFipravkem Copiktra bez zhorseni jejich nddorového onemocnéni

v priméru 16 mésicl v porovnani s 9 mésici u pacientd lé¢enych ofatumumabem.

Ve druhé hlavni studii zaméfené na lymfom byl pfipravek Copiktra G¢inny pfi navozeni reakce u
pacientl s folikuldrnim lymfomem, jejichz nddorové onemocnéni se po dvou piedchozich Ié&bach
nezlepsilo: na Ié¢bu reagovalo 40 % (29 z 73) t&chto pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Copiktra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Copiktra (které mohou postihnout vice nez 2 osoby z 10)
jsou prijem nebo kolitida (zanét tlustého stfeva), neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coZ je druh
bilych krvinek), vyrazka, unava, horecka, kasel, nauzea (pocit na zvraceni), infekce hornich cest
dychacich (infekce nosu a hrdla), pneumonie (infekce plic), muskuloskeletalni bolest (bolest svald a
kosti) a anémie (nizky pocet Cervenych krvinek).

Nejéast&jsimi zavaznymi nezadouci G¢inky byly pneumonie, kolitida a prajem.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Copiktra je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Copiktra registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Copiktra je ucinny v oddaleni zhordeni onemocnéni u pacientd

s chronickou lymfocytarni leukemii, u nichz se onemocnéni po nejméné dvou predchozich l1é¢bach
nezlepilo nebo se vratilo. Kromé toho byl Ié&ivy pfipravek Gé¢inny u pacientl s folikularnim lymfomem,
jejichz onemocnéni se ani po nejméné dvou predchozich |é¢bach nezlepsilo. Bezpecnost pripravku
Copiktra byla povazovana za pfijatelnou. Evropska agentura pro lécCivé pripravky proto rozhodla, ze
piinosy pripravku Copiktra prevysuiji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Copiktra, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Copiktra priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Copiktra jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Copiktra

Dalsi informace o pfipravku Copiktra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.
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