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Prehled pro pripravek Emcitate a proC byl pfipravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Emcitate a k cemu se pouziva?

Emcitate je I&Civy pripravek, ktery se pouziva k 1&Cbé periferni tyreotoxikdzy (nadmérné hladiny
urcitych hormon( &titné zldzy v krvi) u osob s deficitem (nedostatkem) monokarboxylatového
transportéru 8 (MCT8). Deficit MCT8 je znamy také jako Allanv-Herndontv-Dudleylv syndrom, coZ je
onemocnéni, které ma vliv na vyvoj mozku.

Pripravek Emcitate obsahuje IéCivou latku tiratrikol a je to hybridni 1éCivy pFipravek. Znamena to, zZe je
podobny ,referencnimu lécivému pfipravku®, obsahuje stejnou léCivou latku, avsak existuji mezi nimi
urcité rozdily. Pripravek Emcitate je k dispozici ve formé dispergovatelnych tablet (tablet, které se pred
uzitim smichaji s vodou), zatimco referencni I&Civy pripravek byl k dispozici ve formé tablet k uziti
usty. Referencnim IéCivym pfipravkem pfipravku Emcitate je pFipravek Téatrois, ktery byl dodavéan na
trh ve Francii k 1é¢bé syndromu rezistence na hormony stitné zlazy.

Deficit MCT8 je vzacné onemocnéni a pfipravek Emcitate byl oznacen dne 8. listopadu 2017 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Ve

Jak se pripravek Emcitate pouziva?

Vydej pfipravku Emcitate je vazan na |Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a sledovana
Iékafem, ktery ma zkudenosti s 1é&bou pacientd se vzacnymi genetickymi poruchami.

PFripravek je k dispozici ve formé dispergovatelnych tablet, které se uzivaji jednou az tfikrat denné.
Tablety je tfeba rozpustit v malém mnozstvi vody (smichat s vodou) a poté podat stfikackou do Ust
nebo vyZivovou sondou. Zahajovaci davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta. Davka se postupné
zvysuje kazdé dva tydny, dokud neni hladina trijodtyroninu (T3), hormonu stitné zlazy, v krvi
dostatec¢né snizena.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Emcitate naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Emcitate pisobi?

Tyreotoxikdza pfi deficitu MCT8 je zplsobena mutaci (zménou) genu, ktery instruuje k tvorbé bilkoviny
zvané MCTS8. Tato bilkovina za normalnich okolnosti pfenasi hormon &titné #ldzy T3 do bunék rdznych
tkani a organ(, véetné do mozkovych bunék. V disledku genové mutace MCT8 nefunguje spravné,

a proto T3 nemUze vstupovat do mozkovych bunék, coz zplsobuje problémy s vyvojem mozku a svalQ.
To vede rovnéz k hromadéni T3 v dal$ich ¢astech téla, coz vyvolava problémy v disledku nadmérného
mnozstvi hormonu Stitné Zlazy (hypertyredzy). Léciva latka v pfipravku Emcitate, tiratrikol, je velmi
podobna hormonu T3, ale k tomu, aby vstupovala do bunék v téle a zase z nich odchazela,
nepottebuje MCT8. Proto se ocekavd, ze u pacientl s deficitem MCT8 piipravek vstoupi do bunék téla
a nahradi chybé&jici hormon T3. To pomUzZe obnovit normalni aktivitu hormon( &titné lazy v téle

a zmirnit pfiznaky periferni tyreotoxikdzy.

Jaké prinosy pripravku Emcitate byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 46 déti a dospélych s deficitem MCT8 vyvolavajicim pfiznaky
onemocnéni, bylo zji$téno, Ze po 12 mésicich 1é¢by ptipravkem Emcitate do$lo ke snizeni primérné
hladiny hormonu T3 v krvi ze 4,97 nmol/l na 1,82 nmol/l. Z podplrnych Gdajl také vyplynulo, Ze doslo
k mirnému zlep$eni piiznakl tyreotoxikédzy, jako je zvyseni srdeéni frekvence, vysoky krevni tlak

a predcasné stahy sini (mimo srdecni rytmus). V této studii nebyl pfipravek Emcitate porovnavan

s zadnym jinym [éCivym pfipravkem ani s placebem (neadinnym pfipravkem).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Emcitate?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Emcitate je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Emcitate (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
hyperhidréza (nadmé&rné poceni), prijem, podréazdé&nost, izkost a noéni mlry. Tyto nezadouci U&inky
se obvykle objevuji na zac¢atku 1é¢by nebo pfFi zvydeni davky a béhem nékolika dnl vétdinou odezni.

P¥ipravek Emcitate se nesmi pouzivat k 1é¢bé jinych pFicin hypertyreézy. Nesmi se uZivat ani v prib&hu
téhotenstuvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Emcitate registrovan v EU?

V dobé schvaleni pripravku neexistovala v EU Zadna schvalena IéCba periferni tyreotoxikdzy vyvolané
deficitem MCTS8, cozZ je velmi vzacné a zavazné onemocnéni. Studie, do které byli zafazeni pacienti

s deficitem MCTS8, prokazala, Ze ptipravek Emcitate snizuje prdmérnou hladinu hormonu &titné lazy T3
a vede k mirnému zlepseni pfiznakl periferni tyreotoxikézy. Bezpeénost pripravku Emcitate je
srovnatelna s bezpecnosti referen¢niho IéCivého pripravku a pfi vhodném davkovani a sledovani se
povazuje za pfijatelnou.

Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze piinosy piipravku Emcitate prevysuji jeho rizika, a mize tak
byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Emcitate, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Emcitate pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Emcitate jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Emcitate

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.
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