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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Kyntheum

brodalumabum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Kyntheum. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Kyntheum
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Kyntheum, pacienti by si méli precist pfribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Kyntheum a k ¢emu se pouziva?

Kyntheum je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé loziskové psoridzy, coz je onemocnéni
zplsobujici ¢ervené Supinaté plochy na kdZi. Pouziva se u dospélych se stfedné zavaznym az zadvaznym
onemocnénim, u nichz je nutnd systémova Iécba (Iécba IéCivymi pFipravky, které se podavaji asty nebo
injek¢né).

Pripravek Kyntheum obsahuje IéCivou latku brodalumab.

Ve

Jak se pripravek Kyntheum pouziva?

Vydej pfipravku Kyntheum je vazan na Iékarsky predpis. Mél by byt uzivan pod dohledem lékare se
zkuSenostmi s diagnostikou a lIéCbou psoridzy.

Pfipravek Kyntheum je dostupny ve formé injekéniho roztoku v pfedplnénych injekcnich stfikackach.
Podava se formou injekce pod k{Zi. Doporu¢ena davka je 210 mg podavanych jednou tydné po dobu
prvnich 3 tydnd a poté jednou za 2 tydny. Pokud po 12 aZ 16 tydnech nedojde ke zlepseni
onemocnéni, mlZe se Iékaf rozhodnout 1é¢bu ukondit.
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Jestlize to |ékaF povazuje za vhodné, mohou si pacienti po zaskoleni aplikovat injekce pfipravku
Kyntheum sami. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Kyntheum piisobi?

Léciva latka v pripravku Kyntheum, brodalumab, je monoklonaini protilatka, coz je bilkovina urcena

k blokovani aktivity nékterych latek zvanych interleukiny 17 (A, F a A/F), které slouzi jako poslové
imunitniho systému téla (pfirozeného obranného systému téla). Interleukiny 17 se podileji na procesu
zanétu, ktery zplsobuje loziskovou psoridzu. Blokovanim Gcinku latek interleukinu 17 brodalumab
zmirmuje zanét a priznaky spojené s timto onemocnénim.

Jaké prinosy pripravku Kyntheum byly prokazany v pribéhu studii?

Ve 3 hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice neZ 4 300 pacientl, u nichZ byla nutna
systémova lécba, bylo prokazano, Ze pFipravek Kyntheum je v ramci IéCby loziskové psoridzy ucinny.
U pacientd lé¢enych piipravkem Kyntheum doslo ve srovnani s pacienty lé¢enymi placebem
(nedcinnym pripravkem) nebo ustekinumabem (jinym IéCivem na psoridzu, které se zaméruje na
molekuly interleukint) k vyrazné&jdimu zlep3eni loZiskové psoriazy.

Ze souhrnného hodnoceni vysledkd véech 3 studii vyplyva, Ze po 12 tydnech vykazalo 85 % pacient(
|éCenych pripravkem Kyntheum 75% snizeni skdre PASI (méfitko zavaznosti onemocnéni a oblasti
postizené kize). Téhoz vysledku bylo oproti tomu dosazeno u 6 % pacientt Ié&enych placebem

a 70 % pacientl, ktefi uZivali ustekinumab. Navic 79 % pacient{ 1é¢enych pFipravkem Kyntheum mélo
po 12 tydnech zahojenou nebo téméF zahojenou k{zi, &eho? bylo dosaZeno u 3 % pacientd, ktefi
uzivali placebo, a 70 % pacientl Ié¢enym ustekinumabem.

Udaje z jedné studie rovnéz prokazaly, Ze pfi podavani pripravku Kyntheum po dobu jednoho roku byla
|éCba nadale pfinosna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kyntheum?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kyntheum (které mohou postihnout vice nez 1 osobu ze
100) jsou bolest kloubd, bolest hlavy, Ginava, prijem a orofaryngealni bolest (bolest v tGstech a hrdle).

Pfipravek Kyntheum se nesmi podavat pacientlim, ktefi trpi potencidlné zavaznou infekci, jako je
tuberkuléza, ani pacientim s aktivni Crohnovou nemoci (zanétlivym onemocnénim postihujicim
stfeva). U nékterych pacientd, ktefi uzivali tento Ié¢ivy ptipravek, byl hldden vyskyt sebevrazedného
chovani. A&koli nejsou k dispozici zaddné dlikazy, Ze toto chovani s timto Ié¢ivym piipravkem souvisi,
o zahajeni |é¢by pFipravkem Kyntheum u pacientd, ktefi v minulosti vykazovali sebevrazedné chovani
nebo trpéli depresi ¢ Uzkosti, je tfeba rozhodnout po peclivém zvaZzeni véech rizik a pFinosl pro
daného pacienta. Lé¢ba pripravkem Kyntheum by méla byt prerusena u pacientd, ktefi vykazuji nové
ptiznaky deprese nebo Uzkosti, nebo v ptipadé, e dojde ke zhorseni téchto ptiznakd.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Kyntheum je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Kyntheum schvalen?

I pfes nedavné pokroky v ramci |éCby loziskové psoridzy pretrvava potieba novych IéCebnych
moznosti. Studie prokazaly, ze pripravek Kyntheum byl vysoce G¢inny z hlediska zahojeni kiize,
pficemz pfi dlouhodobém pouzivani pfipravku priznivé ucinky pretrvavaly. Nezadouci Ucinky byly
podobné jako u ostatnich Ié&ivych pfipravkd, které jsou zamé&teny na molekuly interleuking.
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Evropska agentura pro |éCivé pripravky tedy rozhodla, ze pfinosy pfipravku Kyntheum prevysuji jeho
rizika, a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

va

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

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Kyntheum, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Kyntheum

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Kyntheum je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi
informace o Ié¢bé pripravkem Kyntheum naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého lékare &i Iékarnika.
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