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Pyrukynd (mitapivatum)
Prehled pro pripravek Pyrukynd a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pyrukynd a k cemu se pouziva?

Pyrukynd je léCivy pripravek pouzivany k 1écbé dospélych s deficitem pyruvatkinazy, coz je dédi¢né
onemocnéni, které zplsobuje rychlejsi rozpad ervenych krvinek, nez je normaini.

Deficit pyruvatkindzy je vzacné onemocnéni a pfipravek Pyrukynd byl oznacen dne 22. dubna 2020
jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2270.

Pripravek Pyrukynd obsahuje IéCivou latku mitapivat.

Ve

Jak se pripravek Pyrukynd pouziva?

Vydej pfipravku Pyrukynd je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty.
Doporucena pocatecni davka je jedna 5mg tableta uzivana dvakrat denné. Davku lze zvysSovat kazdé
Ctyfi tydny na zakladé hladiny hemoglobinu (bilkoviny v ¢ervenych krvinkach, ktera v téle prenasi
kyslik) a toho, zda pacient v poslednich osmi tydnech potifeboval transfuzi. Maximalni doporucena
davka pripravku Pyrukynd je 50 mg dvakrat denné.

Pokud je nutné IéCbu pFerusit nebo Uplné ukondit, davka pripravku Pyrukynd by méla byt postupné
snizovana po dobu jednoho az dvou tydnd.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Pyrukynd naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Pyrukynd pisobi?

Pacienti s deficitem pyruvatkinazy maji poskozenou formu pyruvatkinazy, coz je bilkovina v ¢ervenych
krvinkach, kterad preméhuje glukézu na energii. V dlsledku toho &ervené krvinky nedokazi vytvaret
dostatek energie k udrzeni svého tvaru, coz vede k jejich rozpadu pred tim, nez ma télo Cas je
nahradit. Tento nadmérny rozpad ¢ervenych krvinek je znamy jako hemolytickd anémie.

Lé&iva latka v pFipravku Pyrukynd, mitapivat, se vaZe na pyruvatkinazu a aktivuje ji, &imz zptsobuje
jeji ucinné&jsi plsobeni a zabrariuje tak pfili§ rychlému rozpadu ¢ervenych krvinek pacientd.
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Jaké prinosy pripravku Pyrukynd byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pripravku Pyrukynd byly hodnoceny ve dvou hlavnich studiich. V prvni studii, do které bylo
zarazeno 80 pacientl s deficitem pyruvatkindzy, kterym nebyla pravideln& poddvana krevni transfuze,
byl pfipravek Pyrukynd porovnavan s placebem (nedcinnym pripravkem). V této studii bylo zvyseni
hladiny hemoglobinu o 1,5 g/dl a jeji zachovani i pfi dvou nebo vice kontrolach provedenych po 16, 20
a 24 tydnech Ié¢by zaznamendno u 40 % pacientl lé¢enych pFipravkem Pyrukynd, zatimco u pacientt
uzivajicich placebo nebyl tento vysledek zaznamenan u zadného z nich.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 27 pacientl, kterym byla pravidelné podavéna krevni
transfuze, nebyl pfipravek Pyrukynd porovnavan s placebem ani jinymi IéCivymi pFipravky. V této studii
se objem cervenych krvinek podavanych v ramci transfuzi snizil o vice nez tfetinu u 37 % pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pyrukynd?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Pyrukynd (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou insomnie (nespavost), nauzea (pocit na zvraceni) a snizena hladina hormonu estronu
zaznamenana v krevnich testech u pacientl muZského pohlavi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Pyrukynd je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Pyrukynd registrovan v EU?

Moznosti |é¢by pacientl s deficitem pyruvatkindzy jsou omezené, nebot 1é¢ba tohoto onemocnéni je
omezena na podplrnou Ié¢bu, jejimz cilem je zmirnéni pfiznakd a komplikaci spojenych s hemolytickou
anémii. I pres urcitd omezeni spojena s hlavnimi studiemi bylo prokazano, Ze pripravek Pyrukynd ma
pro nékteré pacienty s deficitem pyruvatkinazy klinicky vyznamny pfinos, a to v podobé zvyseni
hladiny hemoglobinu a snizeni potfeby transfuzi. Dospélo se proto k zavéru, ze pfipravek Pyrukynd resi
u téchto pacientl nenaplnénou lé¢ebnou potiebu.

Nezadouci Ucinky pfipravku Pyrukynd jsou navic povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro
lé¢ivé pripravky proto rozhodla, Ze ptinosy ptipravku Pyrukynd pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Pyrukynd, ktera by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkd jsou tdaje o pouzivani pripravku Pyrukynd priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Pyrukynd jsou peclivé hodnocena
a jsou ucdinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chréanéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pyrukynd

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