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Prevymis (letermovir)
Prehled pro pripravek Prevymis a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Prevymis a k ¢emu se pouziva?

P¥ipravek Prevymis je antivirotikum pouZivané k prevenci onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem
u dospélych a déti, ktefi podstoupili alogenni transplantaci hematopoetickych (krvetvornych) bunék
nebo transplantaci ledviny. V pfipadé transplantace hematopoetickych bunék se pfipravek Prevymis
pouziva u déti s télesnou hmotnosti alespon 5 kg, pficemz po transplantaci ledviny se pouziva u déti
s télesnou hmotnosti alespon 40 kg.

Alogenni transplantace hematopoetickych bunék spociva v pouziti kmenovych bunék od déarce, které
nahradi bunky kostni dfené pfijemce a vytvori novou kostni dren, kterd produkuje zdravé krevni
bunky. Pripravek se pouziva, pokud je pfijemce transplantace hematopoetickych bunék séropozitivni
(jiz prodélal infekci cytomegalovirem). U pacientl po transplantaci ledviny se pFipravek pouziva, pokud
je darce séropozitivni.

Po prodélani infekce cytomegalovirem ma fada lidi tento virus stale v téle, obvykle vsak uz neni aktivni
a nijak organismu neskodi. Je-li vSak imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) oslaben,
napriklad po transplantaci, mize se cytomegalovirus aktivovat.

Onemocnéni zplsobené cytomegalovirem je vzacné onemocnéni a ptipravek Prevymis byl oznagen dne
15. dubna 2011 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Pripravek Prevymis obsahuje IéCivou latku letermovir.
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Jak se pripravek Prevymis pouziva?

Vydej pfipravku Prevymis je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahdjit Iékar, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou pacientl, ktefi podstoupili alogenni transplantaci hematopoetickych bunék nebo
transplantaci ledviny. Lékafi by se pfi podavani pfipravku Prevymis méli Fidit oficialnimi pokyny

k pouzivani antivirotik.
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Pro pacienty s télesnou hmotnosti alespon 15 kg je pripravek Prevymis k dispozici ve formé tablet
urcenych k uziti Usty. Pro pacienty s télesnou hmotnosti alespor 5 kg je k dispozici ve formé granuli

k miseni s jidlem nebo se podava vyzivovou sondou ¢&i ve formé koncentratu pro infuzni roztok (kapani)
do Zily.

Délka |é¢by po transplantaci dosahuje obvykle az 100 dni u pacientl podstupujicich transplantaci
hematopoetickych bunék a 200 dnll u pacientd podstupujicich transplantaci ledviny. U nékterych
pacientl podstupujicich transplantaci hematopoetickych bunék Ize rovnéz zvazit 1é¢bu v délce a?
200 dnd.

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

Jak pripravek Prevymis plisobi?

Aby se cytomegalovirus mohl mnozit, musi se vytvofit kopie jeho genetického materiadlu (DNA), které
se ulozi do bilkovinnych oball za G¢elem produkce vét$iho mnozstvi virQ, jez ndsledné mohou napadat
dalsi bunky. LéCiva latka v pfipravku Prevymis, letermovir, blokuje enzym (bilkovinu) vytvareny virem
s ndzvem terminéza. Termindza se podili na uloZzeni DNA viru do bilkovinnych obald. Blokovanim
enzymu brani |é¢ivy pFipravek fadnému vyvoji viru, takze se cytomegalovirus nemdze mnozit

a napadat dali buriky. To mlzZe zabranit onemocnéni zplisobenému cytomegalovirem u pFijemci
transplantace hematopoetickych bunék, ktefi jsou séropozitivni na cytomegalovirus, a u osob, které
dostaly ledvinu od darce séropozitivniho na cytomegalovirus.

Jaké prinosy pripravku Prevymis byly prokazany v priibéhu studii?

V hlavni studii, kterd zahrnovala 570 dospélych séropozitivnich na cytomegalovirus, bylo zjisténo, ze
pfipravek Prevymis je v ramci prevence infekce cytomegalovirem po alogenni transplantaci
hematopoetickych bunék G¢inné&jsi nez placebo (neucinny piipravek). Z pacientl, kterym byl podavan
pfipravek Prevymis, vykazovalo zndmky aktivace cytomegaloviru 24 tydnd (pfiblizn& 100 dnd) po
transplantaci kmenovych bunék pfiblizné 38 % (122 z 325) pacientl ve srovnani s 61 % (103 ze 170)
pacientl, kterym bylo podavano placebo. Z dalsi studie vyplynulo, Ze tento G¢inek byl zachovan az do
28. tydne (pfiblizn& 200 dnd) po transplantaci.

Dalsi hlavni studie, do které bylo zafazeno 589 dospélych, prokazala, Ze pfipravek Prevymis je ucinny
v rémci prevence onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem u séronegativnich pacientd, ktefi dostali
ledvinu od séropozitivniho darce. Rok po transplantaci vykazovalo znamky aktivniho onemocnéni
zplsobeného cytomegalovirem pfiblizné 10 % (30 z 289) pacientd, kterym byl podavan pfipravek
Prevymis, ve srovndni s 12 % (35 z 297) pacientl, kterym bylo podavano srovnavaci 1é¢ivo
valganciklovir.

Do treti hlavni studie bylo zafazeno 63 déti od narozeni do véku méné nez 18 let, které byly po
alogenni transplantaci hematopoetickych bunék vystaveny riziku infekce cytomegalovirem. Vysledky
studie ukazaly, Ze u déti s télesnou hmotnosti alespon 5 kg se pfipravek Prevymis chova v téle stejnym
zplsobem jako u dospélych. Z podplrnych Gdajl z této studie vyplynulo, Ze 24 tydn{ po transplantaci
kmenovych bunék vykazovalo znamky aktivace cytomegaloviru pfiblizné 11 % (6 z 56) léCenych déti.
Studie neporovnavala pripravek Prevymis s placebem ani s jinym IéCivym pfipravkem k IéCbé
onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prevymis?

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Prevymis je uveden v piibalové informaci.
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Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Prevymis (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), prijem a zvraceni.

PFipravek Prevymis se nesmi pouzivat spolu s urcitymi l1éCivymi pfipravky, protoze by to mohlo mit vliv
na zpUsob plsobeni bud’ pfipravku Prevymis, nebo daného jiného Ié&ivého pripravku, v disledku ¢ehoz
by doslo ke snizeni jejich G¢innosti &i vyskytu nezadoucich G&inkd.

Na zakladé ceho byl pripravek Prevymis registrovan v EU?

PFipravek Prevymis je ucinny v ramci prevence aktivace cytomegaloviru a rozvoje onemocnéni
zplsobeného cytomegalovirem u dospélych a déti, kteFi podstoupili transplantaci hematopoetickych
bunék nebo transplantaci ledviny. V pfipadé transplantace kmenovych bunék Ize pfipravek Prevymis
pouzit u déti o hmotnosti alespon 5 kg. Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici zadné udaje

o pouzivani pfipravku Prevymis u déti po transplantaci ledviny, jeho schvalené pouziti u téchto déti je
zaloZeno na udajich ze studii u dospélych. U déti po transplantaci ledviny Ize proto pfipravek Prevymis
pouzivat pouze v pfipadé, ze jejich télesnd hmotnost dosahuje alespor 40 kg.

Na rozdil od jinych Ié¢ivych pFipravkl pouZivanych k 1é&b& onemocnéni zplsobeného cytomegalovirem,
které mohou poskodit kostni diefi a mit dopad na krevni buriky, ma pfripravek Prevymis malo
nezadoucich G¢ink{. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze piinosy piipravku
Prevymis pFevy$uji jeho rizika, a mQze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Prevymis, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych pripravki jsou Udaje o pouZivani pFipravku Prevymis priibé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Prevymis jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Prevymis

Pfipravku Prevymis bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ledna 2018.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2025.
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