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Evkeeza (evinakumab)
Pfehled pro pripravek Evkeeza a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Evkeeza a k éemu se pouziva?

Evkeeza je |é¢ivy pFipravek pouzivany v kombinaci s dietou o nizkém obsahu tukl a dal3imi Iéky ke
snizeni hladin cholesterolu v krvi. Pouziva se u dospélych, dospivajicich a déti ve v&ku 6 mésict a
starich s homozygotni familiarni hypercholesterolemii. Jedna se o dédi¢né onemocnéni, pfi kterém
dochazi ke zvyseni hladin cholesterolu s lipoproteiny o nizké hustoté (LDL-cholesterolu neboli
»Spatného cholesterolu®) v krvi, coz je znamy rizikovy faktor vzniku kardiovaskularnich onemocnéni.

PFipravek Evkeeza obsahuje |éCivou latku evinakumab.

Jak se pripravek Evkeeza pouziva?

Vydej pfipravku Evkeeza je vazan na lékafsky predpis, pficemz léCbu by mél zah4jit a sledovat lékaf,
ktery méa zkusenosti s Ié¢bou lipidovych poruch (zménénych hladin tukd v krvi). Pfed zahajenim 1é¢by
pripravkem Evkeeza by pacienti méli uzivat stabilni davky jinych 1ékd snizujicich hladinu cholesterolu.

Pfipravek Evkeeza se podavéa ve formé infuze (kapani) do zily po dobu 60 minut kazdé Ctyfi tydny.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Evkeeza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Evkeeza plsobi?

Léciva latka v pripravku Evkeeza, evinakumab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na ANGPTL3, cozZ je bilkovina, ktera blokuje urcité lipazy (enzymy, které
odbouravaji tuky) v téle. Jakmile se evinakumab na ANGPTL3 navéaze, lipazy mohou opét fungovat, coz
vede ke snizeni hladin tukd v krvi a cholesterolu.

Jaké pFinosy pFipravku Evkeeza byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, ze pripravek Evkeeza Ucinné snizil hladiny LDL-cholesterolu u dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starSich s homozygotni familiarni hypercholesterolemii. Uc&astnikdm
studie byl podavan bud’ pfipravek Evkeeza, nebo placebo (neucinny pripravek), a to v kombinaci

s jinou IéCbou ke snizZeni cholesterolu.
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Do studie bylo zafazeno 65 pacientl, kterym byl kazdé &tyfi tydny podavan bud’ pFipravek Evkeeza,
nebo placebo. Po 24 tydnech se priimé&rné hladiny LDL-cholesterolu v krvi pacientl, kteF uzivali
pripravek Evkeeza, od zahajeni 1éEby snizily pfiblizné o 47 % oproti pfiblizné 2% narlstu u pacientd,
kterym bylo podavano placebo. Snizeni hladin LDL-cholesterolu pfi uzivani pfipravku Evkeeza
pretrvavalo pfi jeho podavani po dobu dalsich 24 tydnd.

Dal$i hlavni studie se zabyvala Gcinnosti pfipravku Evkeeza u 14 déti ve véku 5 aZ 11 let

s homozygotni familiarni hypercholesterolemii. V této studii nebyl pfipravek Evkeeza porovnavan

s jinou IéCbou nebo placebem. Po 24 tydnech léCby snizil pripravek Evkeeza hladinu LDL-cholesterolu
0 48 %.

Studie u 6 déti ve véku 5 aZ 11 let prokazala, e pripravek Evkeeza plsobi v téle mladsich déti stejné
jako v téle dospivajicich a dospélych.

PFinosy pfipravku Evkeeza u déti ve véku od 6 mésicl do méné neZ 5 let byly stanoveny na zakladé
analyzy Udajl o chovani lé&ivého pripravku v téle. To zahrnovalo tdaje od starsich déti a dospélych
spolu s predpoklady tykajicimi se vyvoje malych déti a vlivu homozygotni familiarni
hypercholesterolemie. Z vysledk( vyplyva, 7e ackoli déti v této vékové skupiné vykazuji

v doporucenych davkach nizsi hladiny pfipravku Evkeeza v krvi, ucinnost pripravku pfi lé¢bé
homozygotni familiarni hypercholesterolemie je srovnatelna s ucinnosti pozorovanou u dospélych a
starsich déti. Tato zjiSténi byla podporena Udaji od péti déti, které zahajily 1é¢bu pFipravkem Evkeeza
pred dosazenim véku 5 let prostfednictvim programu podavani pripravku v ramci |é¢by z humannich
dlvodU (na zékladé principu tzv. compassionate use).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evkeeza?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Evkeeza je uveden v pFibalové informaci.

Nej¢ast&j$im nezadoucim Ucinkem piipravku Evkeeza (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
zanét nosohltanu. Dal$imi nezadoucimi Ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
onemocnéni podobajici se chfipce, zavrat, bolest zad a nauzea (pocit na zvraceni). Nejéastéjsim
zavaznym nezadoucim Ucinkem (ktery mize postihnout aZ 1 osobu ze 100) je anafylaxe (nahla
zavazna alergicka reakce).

Na zakladé c¢eho byl pripravek Evkeeza registrovan v EU?

Dvé studie prokazaly, Ze doplnéni pfipravku Evkeeza k 1é¢bé jinymi Iéky snizujicimi hladinu
cholesterolu vedlo k t¢innému snizeni hladin LDL-cholesterolu v krvi dospélych a déti ve véku od 12 let
s homozygotni familiarni hypercholesterolemii. Treti studie u déti ve véku 5 az 11 let pfinesla
srovnatelné vysledky. Agentura rovnéz usoudila, Ze uc¢innost pfipravku Evkeeza u déti ve véku od

6 mésicl do méné nez 5 let je srovnatelna s Ucinnosti u starsich déti a dospélych. Dlouhodobé p¥inosy
pro srdce a obéhovy systém v3ak musi byt jesté prostudovany. Nezadouci Ucinky pfipravku Evkeeza
byly pfijatelné, pfi¢emz vétsina pacientd mohla podstoupit prodlouzenou lé&bu (nejméné roéni) bez
nutnosti jejiho ukonceni.

PFestoZe stale panuji urcité nejasnosti, Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku Evkeeza pFevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pfipravek Evkeeza byl registrovan ,,za vyjimecénych okolnosti“, nebot vzhledem ke vzacné povaze
tohoto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Evkeeza ziskat GpIné informace. Spole¢nost musi
poskytnout dal$i idaje o pfipravku Evkeeza. Musi predlozit Udaje tykajici se dlouhodobé bezpecnosti
ptipravku, vysledkd viech t&hotenstvi, ke kterym dojde, a U¢inku |é¢by na tukové usazeniny v tepnach
(ateroskler6zu). Spolenost shromazdi tyto Gidaje ze zavedeného registru (souboru informaci) pacientl
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s homozygotni familiarni hypercholesterolemii. Agentura kazdorocné vyhodnoti jakékoli nové informace
a tento prehled bude podle potfeby aktualizovan.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Evkeeza?

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Evkeeza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v&ech |é&ivych pfipravkd jsou tdaje o pouzivani pFipravku Evkeeza pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Evkeeza jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Evkeeza

Pripravku Evkeeza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. ¢ervna 2021.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan ve 12-2024.
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