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Litfulo (ritlecitinib)

Prehled pro pripravek Litfulo a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Litfulo a k cemu se pouziva?

Litfulo je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k I1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich
se zavaznou loZiskovou plesatosti (alopecia areata), coz je autoimunitni onemocnéni (onemocnéni
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zpusobené tim, ze obranny systém téla napada normalni tkan), které zpusobuje ztratu vlasu nebo
ochlupeni na jinych ¢astech téla.

Pripravek Litfulo obsahuje IéCivou latku ritlecitinib.

Jak se pripravek Litfulo pouziva?

Vydej pfipravku Litfulo je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu musi zahajit a dohlizet na ni Iékar se
zkuSenostmi v diagnostice a 1é¢bé onemocnéni alopecia areata.

PFipravek Litfulo je dostupny ve formé tobolek uZivanych Usty jednou denné. Pokud se u pacientl
vyskytnou zavazné infekce nebo nizké hladiny krvinek, Ié¢ba by méla byt pferuSena nebo ukoncena.
Nedojde-li po 36 tydnech ke zlepseni, Ié¢ba by méla byt ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Litfulo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Litfulo pisobi?

U osob s onemocnénim alopecia areata napada imunitni systém vlasové vacky a zplsobuje zpomaleni
nebo Uplné zastaveni rdstu vlasd a ochlupeni, coz vede k jejich ztraté. Léciva latka v pripravku Litfulo,
ritlecitinib, je imunosupresivum (lé&ivo, které potlacuje aktivitu imunitniho systému). Pisobi tak, ze
blokuje plsobeni urcitych enzym zvanych kindzy JAK3 a TEC, které se vyznamné podileji na zanétu.
Blokovanim téchto enzym ritlecitinib zmirfiuje zanét, coz u lidi s onemocnénim alopecia areata
umoziiuje op&tovny rist viasl a ochlupeni.

Jaké prinosy pripravku Litfulo byly prokazany v pribéhu studii?

Pfinosy pfipravku Litfulo byly zkoumany v hlavni studii, do které bylo zafazeno 718 dospélych a
dospivajicich ve véku 12 let a starsich se zavaznou formou onemocnéni alopecia areata, pficemz 261
z nich bylo podavano bud 50 mg pfipravku Litfulo, nebo placebo (neucinny pripravek). U vSech
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pacientl do$lo pred zahajenim 1é¢by k vice nez 50% ztraté vlast. Po 24 tydnech 1é¢by se u pacientd,
kterym byl podavan pfipravek Litfulo, pfiznaky onemocnéni zlepSily: 13 % z nich bylo témér v remisi,
coz znamena, ze na pokozce hlavy méli vice nez 90% pokryti vlasy, a 23 % z nich mélo vice nez 80%
pokryti vlasy. U pacientd, kterym bylo podavano placebo, bylo takovéto zlepseni pozorovéno u 1,5 %
osob. Po 48 tydnech 1é¢by doslo témé&F k remisi u 31 % pacient(, kterym byl podavan pfipravek Litfulo.
Na otdzku, zda se jejich onemocnéni alopecia areata zlepsilo, 49 % pacientl, kterym byl podavan
pripravek Litfulo, uvedlo, Ze se zlepSilo mirné nebo vyrazné, pficemz stejné odpovédélo 9 % pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Litfulo?

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

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pripravku Litfulo (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
prdjem, akné, infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla), kopfivka (svédiva vyrazka), vyrazka,
folikulitida (zanét vlasovych vackl) a zavrat.

Pripravek Lifulo nesméji uzivat pacienti s aktivnimi zavaznymi infekcemi, véetné tuberkulézy, nebo
s tézkou poruchou funkce jater. Pripravek dale nesméji uzivat téhotné nebo kojici zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek Litfulo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Lifulo je pfi zavazné formy onemocnéni alopecia areata u dospélych

a dospivajicich G¢inny a jeho pFinosy pretrvavaji i v prib&hu ¢asu. Aékoli jsou nezédouci U&inky
ptipravku Litfulo povaZovany za zvladatelné, z divodu omezenych (daji existuji nejasnosti ohledné
jeho dlouhodobého pouzivani. Bylo pFijato nékolik opatieni k minimalizaci rizik spojenych s pfipravkem
Litfulo.

Vzhledem k vyznamu opétovného rlstu viasl pro pacienty se zavaznym onemocnénim alopecia areata
Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfrinosy pripravku Litfulo pfevysuji jeho rizika,

a mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Spoleénost, kterd ptipravek Litfulo dodava na trh, musi zdravotnickym pracovnikiim a pacientiim
poskytnout edukacni materidly s informacemi o jeho bezpecnosti, zvlasté s ohledem na riziko infekci,
kardiovaskularnich onemocnéni (onemocnéni postihujicich srdce nebo krevni cévy), nadorovych
onemocnéni, neurotoxicity (poskozeni nervového systému) a toxicity pro nenarozené dité pfi expozici
béhem téhotenstvi.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Litfulo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych ptipravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Litfulo pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Litfulo jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Litfulo

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