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

Daybu je 1é¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k Ié¢b& neurobehavioralnich ptiznakd Rettova syndromu u
dospélych a déti ve v&ku od 5 let. Rettliv syndrom je onemocnéni, které ovliviiuje zplsob, jakym se
vyviji mozek. Postihuje pfedevsim divky a Zeny a vede k mentdlni retardaci a ztraté feci a dovednosti
naucenych dfive ve v&ku od 6 do 18 mésicd.

Neurobehavioralni pfiznaky Rettova syndromu zahrnuji opakované pohyby rukou, neklid, problémy
s celkovou naladou, Uzkost, potize se spankem a s komunikaci.

Rettlv syndrom je vzacné onemocnéni a piipravek Daybu byl oznacen dne 10. srpna 2015 jako ,|é¢ivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni* k Ié¢bé Rettova syndromu. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3151534.

Pripravek Daybu obsahuje IéCivou latku trofinetid.
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Jak se pripravek Daybu pouziva?

Vydej pripravku Daybu je vazan na lékarsky predpis.

Je k dispozici ve formé roztoku, ktery se pije nebo podava prostiednictvim gastrostomické (zaludecni)
vyzivové sondy, a to dvakrat denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Daybu naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
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Jak pFipravek Daybu plsobi?

Inzulinu podobny rdstovy faktor 1 (IGF-1) je hormon, ktery je ddlezity pro normaini vyvoj a fungovani
nervového systému. U Rettova syndromu jsou hladiny hormonu IGF-1 v mozku nizsi nez obvykle, a
predpoklada se, Ze to ovliviiuje funkci nervd.

Léciva latka v pripravku Daybu, trofinetid, se sklada z molekuly odvozené z hormonu IGF-1. ZpUsob,
jakym trofinetid plsobi u Rettova syndromu, neni jasny.

Jaké prinosy pfFipravku Daybu byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, Ze 1é&ba pripravkem Daybu miZe zlep$it neurobehavioralni ptiznaky u osob
s Rettovym syndromem.

Do této studie bylo zafazeno 187 divek ve véku od 5 let a Zen s Rettovym syndromem, kterym byl
kazdy den po dobu 12 tydn{ podavan bud pipravek Daybu, nebo placebo (netcinny pfipravek).
Hlavnimi mé&fitky Gcinnosti byly zmény skére pacientl podle dvou standardnich méfitek: dotazniku o
chovani pfi Rettové syndromu (RSBQ), ktery na zakladé odpovédi pecovatele hodnoti behavioralini,
emocni a fyzické pFiznaky pacienta, a dale skore predstavy celkového klinického zlepseni (CGI-I), které
meéfi celkové zlepsSeni zdravi pacienta pozorované klinickym Iékarfem.

Celkové mozné skdére RSBQ je 90, pricemz vy&si skére naznacduje vice problémi s chovanim a
emocemi. U piipravku Daybu skdre na stupnici RSBQ v priméru kleslo o 4,9 bodu, zatimco u placeba
se snizilo v priméru o 1,7 bodu.

Stupnice CGI-I mé&fi celkové zlep&eni zdravotniho stavu, véetné neurobehavioralnich ptiznakd, a to na
sedmibodové stupnici, kde skére 1 ukazuje, Ze stav pacienta se od zahajeni IéCby vyrazné zlepsil, a
skére 7 ukazuje, Ze stav pacienta je mnohem horsi. U pfipravku Daybu bylo po 12 tydnech primé&rné
skére na stupnici CGI-I 3,5, zatimco u placeba to bylo 3,8.

Studie provedené s pripravkem Daybu jsou podrobné&ji popsany v hodnotici zpravé pripravku.
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Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Daybu?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni pfipravku Daybu je uveden v pfibalové informaci.

Nejéasté&jsimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Daybu jsou prijem, ktery mlze postihnout 4 z 5 osob, a
zvraceni, které mize postihnout 1 osobu ze 4. Velmi &asty je také Ubytek hmotnosti, ktery mize
postihnout vice nez 1 osobu z 10.

Na zakladé ceho byl pripravek Daybu registrovan v EU?

A&koli hlavni studie pfipravku Daybu neposkytuje diikazy o nékterych klicovych piiznacich Rettova
syndromu, naptiklad zachvatech, Udaje ze stupnic RSBQ a CGI-I ukazaly urcité zlepseni
neurobehavioralnich pfiznakl. Agentura méla za to, ze ackoli byla tato zlep$eni mala, v souvislosti se
vzécnou a zdvaznou poruchou, jako je Rettliv syndrom, byla vyznamna.

Pokud jde o bezpeénost, pripravek Daybu zplsobuje prdjem a zvraceni. Agkoli tyto nezadouci t&inky
obecné nejsou zavazné, vyskytuji se ¢asto, coz mize vést k tomu, Ze pacienti 1é&bu ukonéi. PFipravek
Daybu rovnéz zplsobuje Ubytek t&lesné hmotnosti, coz by mohlo ovlivnit rist mladych pacientl

s Rettovym syndromem. Informace o pfipravku Daybu obsahuji informace o téchto nezadoucich
ucincich na podporu jejich l1éCby.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Daybu prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Daybu (trofinetid)
EMA/173265/2026 strana 2/3



Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Daybu?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Daybu, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Daybu priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Daybu jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Daybu

Dalsi informace o pfipravku Daybu, véetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daybu.

Informace o dostupnosti tohoto 1éCivého pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni
organ.

Daybu (trofinetid)
EMA/173265/2026 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/daybu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Co je přípravek Daybu a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Daybu používá?
	Jak přípravek Daybu působí?
	Jaké přínosy přípravku Daybu byly prokázány v průběhu studií?
	Jaké jsou nežádoucí účinky a omezení přípravku Daybu?
	Na základě čeho byl přípravek Daybu registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Daybu?
	Další informace o přípravku Daybu

