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Nemluvio (nemolizumab)
Pfehled pro pripravek Nemluvio a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Nemluvio a k ¢emu se pouziva?

Nemluvio je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1écbé dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let

s atopickou dermatitidou (rovnéz znamou jako atopicky ekzém, kdy je klize svédiva, ¢ervend a sucha)
nebo dospélych se stfedné t&Zkym az t&zkym prurigo nodularis (dlouhodobym onemocnénim kize

s vyrazkou, pfi které se tvofi intenzivné svédici tuhé uzliky). Lze jej pouzit v pFipadech, kdy mize byt
pacient lé¢en systémovou IéCbou (IéCivym pripravkem podavanym Usty nebo injek¢né).

Pfipravek Nemluvio obsahuje IéCivou latku nemolizumab.
Jak se pripravek Nemluvio pouziva?

Pripravek Nemluvio je k dispozici ve formé predplnénych per a pfedplnénych injek¢nich stfikacek a
podava se ve formé injekce pod kizi. Vydej l1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by
mél zah4jit a sledovat zdravotnicky pracovnik, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a lécbou
onemocnéni, k jejichz 1éCbé se pFipravek Nemluvio pouziva.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nemluvio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare i Iékarnika.

Jak pripravek Nemluvio plisobi?

Léciva latka v pripravku Nemluvio, nemolizumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na interleukin-31 (IL-31) a blokovala jeho Ucinek. Interleukin-31 hraje
roli pfi zanétu kiZe a svédéni pozorovaném u osob s atopickou dermatitidou a onemocnénim prurigo
nodularis. Blokovanim interleukinu-31 pripravek Nemluvio tyto pfiznaky zmirfiuje.

Jaké pFinosy pFipravku Nemluvio byly prokazany v prtbéhu studii?
Atopicka dermatitida

Pripravek Nemluvio byl pfi snizovani rozsahu a zavaznosti atopické dermatitidy ucinnéjsi nez placebo
(neudinny pripravek) ve dvou hlavnich studiich u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let se
stfedné té&Zkou aZ té&Zkou atopickou dermatitidou. V obou studiich byl pacientim, u nichz dostate¢né
dobre neudinkovala lokalni medikace, podavan pripravek Nemluvio, nebo placebo v kombinaci se
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zakladni lé¢bou, jako jsou pletové krémy a hydrataéni pfipravky s obsahem kortikosteroidd. Studie
hodnotily zmirnéni zavaznosti kozni vyrazky po 16 tydnech podle hodnoceni zkou3ejicich a rozsahu
a zavaznosti ekzému za pouziti indexu plochy a zavaznosti ekzému (EASI).

V prvni studii, do které bylo zafazeno 941 pacientd, bylo pfi 1é¢bé& pFipravkem Nemluvio dosaZeno Cisté
nebo témér Cisté pleti na postizenych mistech u 35,6 % (221 z 620) pacientll ve srovnani s 24,6 % (79
z 321) pacientd, kterym bylo podavano placebo. U 43,5 % (270 z 620) pacientd lé&enych pipravkem
Nemluvio bylo navic zaznamenano zlep3eni v ramci rozsahu a zavaznosti onemocnéni nejméné o 75 %,
pri¢emz tého? vysledku bylo dosazeno u 29,0 % (93 z 321) pacient{, kterym bylo podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 787 pacient(, bylo pfi 1é¢bé piipravkem Nemluvio dosazeno
Cisté nebo témér &isté pleti na postizenych mistech u 37,7 % (197 z 522) pacientl ve srovnani

s 26,0 % (69 z 265) pacientl, kterym bylo podavano placebo. U 42,1 % (220 z 522) pacientl Ié¢enych
pfipravkem Nemluvio bylo navic zaznamenano zlepSeni v ramci rozsahu a zavaznosti onemocnéni
nejméné o 75 %, pri¢emz téhoz vysledku bylo dosazeno u 30,2 % (80 z 265) pacientl, kterym bylo
podavano placebo.

Prurigo nodularis

Pripravek Nemluvio byl pfi snizovani zavaznosti svédéni a kozni vyrazky zplsobené onemocné&nim
prurigo nodularis Uc¢inné&jsi nez placebo ve dvou hlavnich studiich u dospélych se stfedné tézkym az
tézkym prurigo nodularis. V obou studiich byl pacientdim podavan bud’ pfipravek Nemluvio, nebo
placebo. Pacientdm bylo v pribéhu studie umoznéno pokracovat v pouzivani hydrataénich pfipravkd.
Studie hodnotily zmirnéni zavaZznosti svédéni po 16 tydnech za pouZiti numerické hodnotici 3kaly
vrcholového pruritu (PP NRS), pomoci které se posuzuje zavaznost svédéni udavana pacienty na
stupnici od 0 (bez svédéni) do 10 (nejhorsi), a zavaznosti kozni vyrazky podle hodnoceni zkousejicich.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 286 pacientd, doslo ke zmirnéni zavaznosti svédéni na 3kale PP
NRS 0 nejméné 4 body u 58,4 % (111 ze 190) pacientl lé¢enych pFipravkem Nemluvio ve srovnani

s 16,7 % (16 z 96) pacientd, kterym bylo podavano placebo. Kromé toho bylo pfi 1é&bé pfipravkem
Nemluvio dosazeno &isté nebo témeéF ¢isté pleti na postizenych mistech u 26,3 % (50 ze 190) pacientl
ve srovnani se 7,3 % (7 z 96) pacientﬁ, kterym bylo podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 274 pacientd, doslo ke zlepseni na $kale PP NRS o nejméné 4
body u 56,3 % (103 ze 183) pacientl lé&enych piipravkem Nemluvio ve srovnani s 20,9 % (19 z 91)
pacientl, kterym bylo podavano placebo. Kromé toho bylo p¥i 1é¢bé pFipravkem Nemluvio dosaZzeno
gisté nebo témér &isté pleti na postizenych mistech u 37,7 % (69 ze 183) pacientl ve srovnani se
11,0 % (10 z 91) pacientfl, kterym bylo podavéano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nemluvio?

Uplny seznam nezadoucich G¢&inkd a omezeni pfipravku Nemluvio je uveden v piibalové informaci.

U osob s atopickou dermatitidou a onemocnénim prurigo nodularis jsou nejcastéjsSimi nezadoucimi
ucinky pripravku Nemluvio (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) alergické reakce a reakce

v mist& vpichu injekce. U osob s prurigo nodularis se mize az u 1 osoby z 10 vyskytnout bolest hlavy,
atopicka dermatitida a ekzém.

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

Studie prokéazaly, e pfipravek Nemluvio poskytuje vyznamné zmirnéni ptiznakd onemocnéni
u pacientd s atopickou dermatitidou a prurigo nodularis a jeho nezadouci G¢inky byly obecn& mirné a

Nemluvio (nemolizumab)
EMA/66502/2025 strana 2/3



zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Nemluvio
prevys$uji jeho rizika, a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu (dajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Nemluvio, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech léCivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Nemluvio pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahladena v souvislosti s pfipravkem Nemluvio jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Nemluvio

Dalsi informace o pfipravku Nemluvio jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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