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Duvyzat (givinostat)
Prehled pro pripravek Duvyzat a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Duvyzat a k cemu se pouziva?

Duvyzat je |é&ivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é&bé pacientl ve v&ku 6 let a stargich s Duchennovou
svalovou dystrofii, ktefi jsou schopni chlize a jsou jiz lé€eni kortikosteroidy. Duchennova svalova
dystrofie je genetické onemocnéni, které postupné zplsobuje oslabeni svalové funkce a jeji ztratu.

Duchennova svalova dystrofie je vzacné onemocnéni a pfipravek Duvyzat byl oznacen dne 4. Cervence
2012 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Duvyzat obsahuje léCivou latku givinostat.

Jak se pripravek Duvyzat pouziva?

Vydej tohoto |éCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis. Mél by jej predepisovat Iékar, ktery ma
zku$enosti s 1é¢bou pacientl s Duchennovou svalovou dystrofii.

Pripravek Duvyzat je k dispozici ve formé tekutiny a ma se uzivat Usty dvakrat denné. Pfed zahajenim
I&éCby pripravkem Duvyzat se lékafi ujisti, ze pacienti maji normaini hladinu krevnich destic¢ek (krevni
desticky jsou slozky, které pomahaji srazeni krve). B€hem IéCby je tfeba pravidelné sledovat hladiny
krevnich desti¢ek a triglyceridt a podle vysledkl m{Ze byt nutné upravit davku pfipravku Duvyzat.
Davku pFipravku Duvyzat mdZe byt rovnéz nutné upravit u pacientl, ktefi maji b&hem 1é¢by prijem
(vice nez 4 stolice denné).

Vice informaci o pouZivani pfipravku Duvyzat naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pFipravek Duvyzat pisobi?

U¢inna latka v piipravku Duvyzat, givinostat, blokuje aktivitu nékterych enzym& zvanych histonové
deacetylazy (HDAC), které Fidi ¢teni gend a jejich vyuZiti pfi tvorbé proteind, véetné té&ch, které se
podileji na opravé svald.

PFedpoklada se, ze dystrofické svalové burfiky maji zvy$enou aktivitu enzymt HDAC, co? snizuje
produkci proteind nutnych k opravé svall, a to vede k zanétu, jizveni a ztlutovani a k hromadéni tuku
ve svalech.
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Blokovanim aktivity enzym@ HDAC givinostat pomahéa obnovit produkci proteind, které se podileji na
opraveé svall, snizuje pokozeni svalstva a pomaha zpomalit progresi onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Duvyzat byly prokazany v prlibéhu studii?

V hlavni studii tykajici se chlapct ve véku 6 let a star$ich s Duchennovou svalovou dystrofii, ktefi byli
schopni chlize a byli Ié¢eni kortikosteroidy, bylo prokdzano, ze pFipravek Duvyzat u pacientl zpomaluje
pokles schopnosti chiize.

Ve studii byl 81 chlapciim podavan pFipravek Duvyzat a 39 chlapciim placebo (netGéinny ptipravek),
oboji jako doplnék kortikosteroidG. Hlavnim méFitkem Gé&innosti byla zména schopnosti chlize pacientd,
méFena ¢asem potiebnym k vystupu do &ty schodd.

Po 18 mésicich é¢by trval pacientdim uZivajicim Duvyzat vystup do ¢tyi schod@ v priméru o 1,25
sekundy déle. U osob, kterym bylo podavéno placebo, doslo k véts§imu narlstu - v priméru o 3,03
sekundy.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Duvyzat?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Duvyzat je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Duvyzat (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, bolest bFicha, trombocytopenie (nizka hladina krevnich desti¢ek), zvraceni a
hypertriglyceridemie (vysoka hladina triglyceridl, coZ je druh tuku, v krvi).

Na zakladé ceho byl pripravek Duvyzat registrovan v EU?

V dobé registrace byly jedinymi I&éCivymi pFipravky pouzivanymi k IéCbé Duchennovy svalové dystrofie
kortikosteroidy. Na zakladé vysledkl studie se pfedpoklada, Ze pfipravek Duvyzat zpomaluje progresi
onemocnéni, zejména pokud se za¢ne podavat vcas. Existovaly vSak nejasnosti ohledné rozsahu
ucinku pripravku Duvyzat, a proto Evropska agentura pro lécivé pripravky pozadala o provedeni dalSich
studii, které by potvrdily Gcinnost pfipravku. Nezadouci Ucinky pfripravku Duvyzat byly pfevazné mirné
az stfedné zavazné a byly povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pFipravky proto
rozhodla, Ze piinosy pripravku Duvyzat prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravku Duvyzat byla udélena podminéna registrace. Znamena to, ze byl schvalen na zékladé méné
komplexnich udajl, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé&ebnou potiebu.
Agentura se domniva, Ze pfinos toho, Ze je pripravek k dispozici dfive, prevysuje veskera rizika
spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Duvyzat. Musi predlozit vysledky dvou studii, které
potvrdi bezpecnost a ucinnost |é¢ivého pripravku, a to i z dlouhodobého hlediska. Agentura kazdoroc¢né
vyhodnoti jakékoli nové informace.

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

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Duvyzat, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u v&ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Duvyzat priibé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Duvyzat jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Duvyzat

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