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Exdensur (depemokimab)
Pfehled pro pripravek Exdensur a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Exdensur a k cemu se pouziva?

Exdensur je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé téchto onemocnéni:

e tézké astma u osob ve véku 12 let a starsich, jejichz astma neni adekvatné zvladano inhala¢nimi
kortikosteroidy v kombinaci s dalSim IéCivym pFipravkem proti astmatu. Je uréen k pouziti pouze
u osob se zanétem dychacich cest zvanym ,zanét typu 2%, coz se stanovuje na zakladé vysokych
hladin eozinofild (typu bilych krvinek podilejicich se na zanétu). Pouziva se jako doplnék
k udrzovaci 1écbé,

e té&rky z&nét nosu a dutin s vyrlstky (polypy) blokujicimi dychaci cesty v nose (chronicka
rinosinusitida s nosni polypdzou). Pouziva se u dospélych jako doplnék ke kortikosteroiddm
podavanym do nosu, pokud kortikosteroidy podavané Usty nebo injek¢éné, v kombinaci
s chirurgickym zakrokem, nebo bez néj, nefunguji dostatec¢né dobre.

Pfipravek Exdensur obsahuje léCivou latku depemokimab.

Jak se pripravek Exdensur pouziva?

Vydej pfipravku Exdensur je vazan na lékarsky predpis. Mél by jej pfedepisovat Iékar, ktery ma
zkusSenosti s diagnostikou a Ié¢bou astmatu nebo chronické rinosinusitidy s nosni polypdzou.

Pripravek je k dispozici v pfedplnénych perech a injek¢nich stiikackach. Podava se formou podkozni
injekce, obvykle do stehna nebo bficha, a to jednou za 6 mésicl. Pokud to IékaF nebo zdravotni sestra
povazuji za vhodné, mohou injekce pripravku po zaskoleni aplikovat sami pacienti nebo jejich
pecCovatelé.

Tento pripravek je uréen k dlouhodobé 1éc¢bé. Lékar by mél pravidelné posuzovat, zda je nutné v jeho
pouzivani pokracovat.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Exdensur naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci |ékdrnika.
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Jak pripravek Exdensur plsobi?

U pacientl s urcitymi typy astmatu a chronickou rinosinusitidou s nosni polypdzou se vytvafi pfili$
mnoho eozinofild. Tvorbu a pfeziti eozinofild stimuluje bilkovina zvana interleukin-5 (IL-5). Lé&iva latka
v pfipravku Exdensur, depemokimab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta
tak, aby se navazala na IL-5. Navazanim se na tuto bilkovinu blokuje depemokimab jeji aktivitu, ¢imz
snizuje polet eozinofild. To pomaha zmirfiovat zanét a nasledné i ptiznaky.

Jaké prinosy pripravku Exdensur byly prokazany v pribéhu studii?

Astma

Ve dvou hlavnich studiich bylo zjisténo, ze pripravek Exdensur je Ucinny pfi snizovani poctu tézkych
exacerbaci (zachvatd) astmatu se zané&tem typu 2 u osob ve v&ku 12 let a starsich, jejichZ astma neni
adekvatné zvlddano standardni IéCbou. Do studii bylo zafazeno celkem 792 osob, véetné

30 dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let), kterym byl kromé standardni 1é¢by podavan bud’ pfipravek
Exdensur, nebo placebo (nel¢inny piipravek). Po 52 tydnech &inil primeérny pocet téZkych zachvatl za
rok 0,5 u osob léCenych pfipravkem Exdensur a 1,1 u osob, kterym bylo podavano placebo.

Na zakladé studii poskytla spole¢nost také podplrné Gdaje o G¢inku pfipravku Exdensur na kvalitu
Zivota souvisejici se zdravotnim stavem hladeném pacienty (pomoci skére ze dvou dotaznikd (SGRQ
a ACQ-5), které vyhodnocuiji, jak astma ovliviiuje jejich kazdodenni Zivot) a o funkci plic (na zakladé
FEV1, maximalniho objemu vzduchu, ktery pacienti dokazali vydechnout za jednu sekundu). Po

52 tydnech nebyl zaznamenan zadny rozdil mezi pacienty |éCenymi pfipravkem Exdensur a pacienty,
kterym bylo podavano placebo, a to ani ve skére SGRQ a ACQ-5, ani u hodnoty FEV1.

Chronicka rinosinusitida s nosni polypézou

Ve dvou hlavnich studiich bylo zjisténo, ze pfipravek Exdensur je Ucinny pfi |éCbé dospélych s téZkou
chronickou rinosinusitidou s nosni polypdzou. Do studii bylo zafazeno celkem 540 osob, kterym byl
kromé standardni 1&Cby podavan bud’ pfipravek Exdensur, nebo placebo. Hlavnim méfitkem Gcinnosti
bylo zlep$eni jak z hlediska zmenseni velikosti polypd, tak z hlediska zmirnéni nosni obstrukce (ucpani
nosu). Velikost polypl byla hodnocena pomoci skére nosni polypdzy (na gkale od 0 do 8 bodd, pricemz
skére na nosni dirku se pohybovalo od 0 (bez polypl) do 4 bod{ (velké polypy)). Ucpani nosu bylo
hodnoceno pomoci skére ptiznakd na verbalni hodnotici kale od 0 (24dné priznaky) do 3 bodd
(zévazné priznaky).

Po 52 tydnech se priimérné skére nosni polypdzy snizilo o 0,5 bodu u osob lé&enych pFipravkem
Exdensur, zatimco u osob, kterym bylo podavano placebo, se zvysilo o 0,1 bodu. Toto skére se pfi
|6¢bé pFipravkem Exdensur snizilo v priméru o 0,8 bodu, zatimco pfi podavani placeba se snizilo
v primé&ru o 0,5 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Exdensur?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Exdensur je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Exdensur (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
reakce v misté vpichu, vcetné bolesti, zarudnuti, otoku a svédéni.

Na zakladé ceho byl pripravek Exdensur registrovan v EU?

Pripravek Exdensur je G&inny pfi snizovani poctu tézkych zachvatl astmatu se zanétem typu 2, pokud
se pouziva jako doplnék k jiné |écbé. Nebylo vSak prokazano, Ze by IéCba pfipravkem Exdensur u osob
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s touto formou astmatu zlepsSovala kvalitu Zivota souvisejici se zdravotnim stavem nebo funkci plic.
Pfipravek Exdensur je ucinny rovnéz pri IéCbé tézké chronické rinosinusitidy s nosni polypdzou.

Evropska agentura pro IéCivé pFipravky konstatovala, ze pripravek Exdensur se podava pouze jednou
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za 6 mésicu, coz muze pacientum usnadnit dodrzovani rezimu podavani. Pokud jde o bezpecnost,

pripravek Exdensur byl dobfe snasen a nezadouci ucinky byly obecné mirné. Agentura tudiz rozhodla,
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ze prinosy pripravku Exdensur prevysuji jeho rizika, a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Béhem hodnoceni agentura konzultovala také Evropskou spolecnost pro respiracni onemocnéni ohledné
stanoviska zdravotnickych pracovnikl na dotéend onemocnéni a moznosti l1é¢by, které jsou
v soucasnosti k dispozici.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Exdensur, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Exdensur pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Exdensur jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Exdensur

PFipravku Exdensur bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne

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