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Lyfnua (gefapixant)

Pfehled pro pripravek Lyfnua a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Lyfnua a k ¢emu se pouziva?

Lyfnua je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych s chronickym (dlouhodobym) kaslem,
ktery je neobjasnény nebo u néj jiné druhy [éCby nebyly Ucinné.

Lécivy pripravek obsahuje léCivou latku gefapixant.
Jak se pripravek Lyfnua pouziva?

Pripravek Lyfnua je dostupny ve formé tablet uréenych k uzivani Usty dvakrat denné. Vydej pfipravku
je vazan na lékarsky predpis.

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

Jak pFipravek Lyfnua ptisobi?

V reakci na zanét nebo podrazdéni dychacich cest vytvareji burniky ve vystelce dychacich cest vysoké
hladiny latky zvané ATP. ATP se vaZe na konkrétni receptory (cile) na nervovych bunkach v dychacich
cestach, coz stimuluje nervy a vyvolava nuceni ke kasli. LéCiva latka v pripravku Lyfnua, gefapixant,
tyto receptory blokuje a zabrafiuje nervim ve spuéténi kaslaciho reflexu.

Jaké pFinosy pFipravku Lyfnua byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pfipravku Lyfnua byly zkoumany ve dvou hlavnich studiich, do nichz bylo zafazeno

1 360 dospélych s chronickym kaslem, kterym byl podavan bud’ pfipravek Lyfnua, nebo placebo
(neucinny pripravek). Bylo prokazano, ze pripravek Lyfnua je pFi snizovani primérného poctu zakaslani
pacientl za hodinu, méFeno po dobu 24 hodin, G¢inn&jsi nez placebo. V prvni studii se po 12 tydnech
Ié¢by prdmérny polet zakaslani za hodinu u pacientd, kterym byl podavan pFipravek Lyfnua, snizil

z 18,2 na 7,1 (snizeni o0 61 %) v porovnani s poklesem z 22,8 na 10,3 (snizeni o 55 %) u pacientﬁ,
kterym bylo podavéano placebo. Ve druhé studii do3lo po 24 tydnech Ié¢by k poklesu primérného poctu
zakaslani za hodinu z 18,6 na 6,8 (snizeni o 63 %) u pacientl, kterym byl podavan pfipravek Lyfnua,
ve srovnani s poklesem z 19,5 na 8,3 (snizeni o 57 %) u pacientﬂ, kterym bylo podavano placebo.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lyfnua?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Lyfnua je uveden v pFibalové informaci.

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Lyfnua (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
jsou poruchy chuti: dysgeuzie (zména vnimani chuti), ageuzie (ztrata schopnosti vnimani chuti)
a hypogeuzie (snizena schopnost vnimani chuti).

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

Pfipravek Lyfnua prokazal u pacientd s chronickym kaslem mirny G¢inek, pokud jde o snizeni denniho
poctu zakaslani. Nezadouci Ucinky pfipravku Lyfnua jsou povazovany za zvladatelné, pficemz
nejcastéjsi nezadouci Ucinky se tykaly poruch chuti a obvykle odeznély po ukonceni |éCby. Evropska
agentura pro |é&ivé pFipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Lyfnua pfevysuji jeho rizika, a mize
tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzZivani pripravku Lyfnua?

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Lyfnua, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Lyfnua prib&Zzné sledovany.
Podezieni na nezadouci Uc¢inky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Lyfnua jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Lyfnua

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