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Ebglyss (lebrikizumab)

Pfehled pro pripravek Ebglyss a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Ebglyss a k ¢emu se pouziva?

Ebglyss je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k |éCbé stiedné tézké az tézké atopické dermatitidy
(rovnéz znamé jako atopicky ekzém, kdy je kiize svédiva, zarudla a sucha). Pouziva se u dospélych
a déti ve v&ku od 12 let s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg. Pouziva se u pacientd, u nichz lé¢ba
nanasena primo na kizi nemd@ze byt pouZita nebo neni dostatena.

PFipravek Ebglyss obsahuje léCivou latku lebrikizumab.
Jak se pripravek Ebglyss pouziva?

Vydej pfipravku Ebglyss je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahdjit IékaF, ktery ma zkuSenosti
s diagnostikou a lé¢bou atopické dermatitidy. Pripravek je k dispozici ve formé predplnéného pera nebo
predplnéné injekcni stfikacky.

PFipravek Ebglyss se podava formou injekce pod kiZi, obvykle do stehna nebo bficha, jednou za dva
tydny po dobu aZ 16 tydn{. U pacientd, ktefi na Iéébu reaguji, Ize poté pokracovat v 1é¢bé& podavanim
injekci jednou za Ctyfi tydny. Pokud to |ékaf nebo zdravotni sestra povazuji za vhodné, mohou injekce
pfipravku po zakoleni aplikovat sami pacienti nebo osoby, které je osetfuji.

Pripravek Ebglyss Ize pouzivat s jinymi lé&ivy k [é¢bé atopické dermatitidy aplikovanymi na kzi
(tj. s topickymi kortikosteroidy nebo s topickymi inhibitory kalcineurinu).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ebglyss naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
poskytovatele zdravotni péce.

Jak pFipravek Ebglyss plsobi?

U osob s atopickou dermatitidou dochazi k tvorbé vysokych hladin bilkoviny zvané interleukin-13 (IL-
13), coz muze zpUlsobit zanét kize vyvolavajici pfiznaky tohoto onemocnéni, jako jsou svédéni,
suchost a zarudnuti. LéCiva latka v pripravku Ebglyss, lebrikizumab, je monoklonalni protilatka (typ
bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby IL-13 neutralizovala, ¢imz zabrafiuje tomu, aby 1L-13
zplsoboval zéanét kiZe a zmirfiuje pfiznaky onemocnéni.
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Jaké pFinosy pFipravku Ebglyss byly prokazany v prtbéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich bylo prokazano, Ze pripravek Ebglyss je pfi snizovani rozsahu a zavaznosti
atopické dermatitidy u dospélych a déti ve véku od 12 let se stfedné tézkou az tézkou formou tohoto
onemocnéni ucinnéjsi nez placebo (neudinny pripravek).

Zlepseni bylo méfeno v 16. tydnu pomoci stupnice pro celkové hodnoceni zkousejicim (IGA), ktera byla
pouzita pro vyhodnoceni zavaznosti onemocnéni (kdy O znamena &istou kzi a 4 té&zkou formu
onemocnéni), a pomoci skére plochy a zavaznosti ekzému (EASI), kdy bylo cilem zjistit, u kolika
pacientl do$lo ke zmirnéni klinickych pfiznak( na rlznych ¢astech téla o alespofi 75 % (oznacovano
také jako skoére EASI 75).

V prvni studii, do které bylo zafazeno 424 osob, skdre IGA 0 nebo 1 dosahlo 43 % osob Iéenych
pfipravkem Ebglyss oproti 13 % osob, kterym bylo podavano placebo. Kromé toho 75% snizeni skore
priznakl (skére EASI 75) dosahlo 59 % osob lé&enych piipravkem Ebglyss oproti 16 % osob, kterym
bylo podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zarfazeno 445 osob, skdre IGA 0 nebo 1 dosahlo 33 % osob Ié¢enych
pripravkem Ebglyss oproti 11 % osob, kterym bylo podavano placebo. Kromé toho skére EASI 75
dosahlo 52 % osob |éCenych pfipravkem Ebglyss oproti 18 % osob, kterym bylo podavano placebo.

Ve tfeti studii, do které bylo zafazeno 228 osob, kterym byly podavany také topické kortikosteroidy,
dosahlo ve skupiné |éCené pripravkem Ebglyss a kortikosteroidy skére IGA 0 nebo 1 41 % osob a skére
EASI 75 70 % osob. Ve skuping, které bylo podavano placebo a kortikosteroidy, dosahlo skore IGA 0
nebo 1 22 % osob a skére EASI 75 42 % osob.

Pokud jde o dlouhodobou [é¢bu, priznivy Ucinek pripravku Ebglyss byl u osob, které dosahly skoére 1GA
0 nebo 1 a skére EASI 75 v 16. tydnu, zachovan po dobu az 52 tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ebglyss?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pFipravku Ebglyss je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Ebglyss (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
reakce v misté injekce, suché oko a konjunktivitida (zarudnuti a neprijemny pocit v oku), véetné
alergické konjunktivitidy.

Na zakladé ceho byl pripravek Ebglyss registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Ebglyss u osob se stfedné tézkou az tézkou atopickou dermatitidou,

u nichz jsou dostupné druhy Ié¢by omezené, sniZuje rozsah a zavaznost tohoto onemocnéni. Pokud jde
o bezpecnost, nezadouci UCinky pripravku Ebglyss se zpravidla vyskytuji na zacatku 1éc¢by a jsou
obvykle mirné a zvladatelné.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Ebglyss prevysuji jeho rizika,
a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ebglyss?

Do souhrnu (dajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Ebglyss, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Ebglyss pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlaSena v souvislosti s pripravkem Ebglyss jsou peclivé hodnocena
a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Ebglyss

Dal&i informace o pfipravku Ebglyss jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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