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Koselugo (selumetinibum)
Prehled pro pripravek Koselugo a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Koselugo a k cemu se pouziva?

Koselugo je 1é&ivy ptipravek pouZivany k 1é&bé plexiformnich neurofibromd, coZ jsou benigni
(nezhoubné) nadory podél nervli, pokud zplsobuji pfiznaky a nelze je odstranit chirurgicky, a to u déti
ve véku od 3 let s neurofibromatézou 1. typu.

Neurofibromatdza 1. typu je vzacné onemocnéni a pripravek Koselugo byl oznacen dne 31. ¢ervence
2018 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182050.

Pripravek Koselugo obsahuje lécivou latku selumetinib.

Ve

Jak se pripravek Koselugo pouziva?

Pripravek Koselugo je dostupny ve formé tobolek a jeho vydej je vazan na |Iékarsky predpis. LéCbu by
mé&l zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Ié&bou nadorl souvisejicich
s neurofibromatdzou 1. typu.

Doporucena davka pripravku Koselugo je zaloZena na télesné hmotnosti a vysce pacienta. Pfipravek se
uziva dvakrat denné (s odstupem priblizné 12 hodin) na lacny zaludek. Tento IéCivy pFipravek by
nemél/Nemél by byt podavan pacientlm, ktefi nejsou schopni polykat celé tobolky.

PFed 1é&bou pFipravkem Koselugo a v jejim pribé&hu IékaF zkontroluje, jak dobFe funguji srdce, o¢i a
jatra pacienta. Lé¢ba by méla pokracovat tak dlouho, dokud se pacientllv stav zlepsuje nebo z{stava
stabilni a nezadouci Gcinky jsou snesitelné. Pokud se objevi urcité nezadouci G¢inky, Iékaf mdze snizit
davku pripravku nebo IéCbu docasné pozastavit ¢i Uplné ukondit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Koselugo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Koselugo piisobi?

Léciva latka v pfipravku Koselugo, selumetinib, blokuje enzymy zvané MEK1 a MEK 2 (MEK1/2), které
se podileji na stimulaci ristu buné&k. Enzymy MEK1/2 jsou u neurofibromatézy 1. typu nadmérné
aktivni, coz zplsobuje nekontrolovany rlst nddorovych bunék. Blokovanim téchto enzymu piipravek
Koselugo napomaha zpomaleni rlstu naddorovych bunék.
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Jaké pfFinosy pripravku Koselugo byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie prokazala, Ze piipravek Koselugo je Gcinny pti [é¢bé plexiformnich neurofibrom@ u déti
s neurofibromatézou 1. typu tim, Ze zmensuje velikost téchto nadord. V rdmci studie se velikost
nadoru snizila nejméné o 20 % u 33 z 50 (66 %) déti ve véku od 3 let s neurofibromatdzou 1. typu a
plexiformnimi neurofibromy, které nebylo mozné chirurgicky odstranit. V této studii nebyl! pfipravek
Koselugo porovnavan s zadnym jinym Iéc¢ivym pFipravkem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Koselugo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Koselugo (které mohou postihnout vice nez 4 osoby z 10)
jsou zvraceni, vyrazka, zvyseni hladiny kreatinfosfokindzy (enzymu uvolfiovaného do krve pfi
poskozeni sval() v krvi, prijem, nauzea (pocit na zvraceni), astenické pfihody (pocit slabosti), sucha
kGze, horecka, akneformni vyrazka (vyrazka pfipominajici akné), hypoalbuminemie (nizké hladiny
albuminu, cozZ je krevni bilkovina), zvySeni hladiny aspartataminotransferazy (enzymu, ktery
poukazuje na mozné zndmky jaternich potizi) a paronychie (infekce nehtového l0zka).

NejcastéjsSimi zavaznymi nezddoucimi Ucinky pfipravku Koselugo (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou prjem, anémie (nizky pocet ervenych krvinek), hore¢ka, zvyseni hladiny
kreatinfosfokinazy v krvi a zvyseni hladiny kreatininu v krvi (znamka potizi s ledvinami).

PFipravek Koselugo se nesmi pouzivat u pacientl s t&Zkym onemocné&nim jater.

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Koselugo je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Koselugo registrovan v EU?

Plexiformni neurofibromy mohou zplsobovat znetvoreni, potize s pohybem, bolest a nervové
problémy. U déti s plexiformnimi neurofibromy, které nelze odstranit chirurgicky, nejsou k dispozici
zadné schvalené moznosti [éCby, a proto existuje vyznamna nenaplnéna lécebna potreba. Bylo
prokazano, ze pripravek Koselugo je u téchto déti ve véku od 3 let Gcinny pfi zmensovani velikosti
nadoru. Polet déti zahrnutych do studie byl nizky kvili vzacnosti onemocnéni. Ackoliv Gdaje

o bezpeclnosti byly omezené, naznacuji, ze nezadouci Ulinky pfipravku Koselugo jsou zvladatelné.
Evropska agentura pro IéCivé prFipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Koselugo prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Koselugo byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, ze se oCekavaji dalSi poznatky
o tomto lécivém pripravku, které je spole¢nost povinna poskytnout. Agentura kazdoroc¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tento pfehled bude podle potifeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Koselugo nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz pripravku Koselugo byla udélena podminéna registrace, spolecnost, kterad pripravek dodava na
trh, predlozi dalsi informace ze dvou probihajicich studii, jejichZ cilem je potvrdit pfinosy a bezpecnost
pfipravku Koselugo u déti s neurofibromatdzou 1. typu ve véku od 3 let. Spolecnost také provede treti
studii u déti s cilem poskytnout vice informaci o dlouhodobé bezpecnosti pfipravku.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Koselugo?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Koselugo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Koselugo priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Koselugo jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Koselugo

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