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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Skilarence
dimethylis fumaras

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Skilarence. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Skilarence
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Skilarence, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Skilarence a k cemu se pouziva?

Skilarence je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé loziskové psoridzy, coz je onemocnéni
zpUsobujici tvorbu zhrublych, zarudlych a zanicenych ploch na kdZi se Supinatymi lozisky. PouZiva se u
pacientl se stfedné t&Zkym nebo t&Zkym onemocnénim, u nichz 1é¢ba aplikovana piimo na k{Zi
neucinkuje dostatecné dobre.

Pfipravek Skilarence obsahuje |éCivou latku dimethyl-fumarat.
Jak se pripravek Skilarence pouziva?

Vydej pfipravku Skilarence je vazan na lékarsky predpis a mél by byt uzivan pod dohledem lékare se
zkudenostmi s diagnostikou a lIéCbou psoridzy.

Je dostupny ve formé tablet (30 mg a 120 mg). Pocatecni davka je 30 mg jednou denné a zvysuje se
kazdy tyden podle schématu, ktery je uveden v pfibalové informaci, dokud se psoridza nezacne
zlepSovat nebo dokud pacient neuzivd maximalni davku 240 mg tfikrat denné. Tablety je tfeba
polknout celé b&hem jidla nebo ihned po ném. Pokud se psoridza dostane pod kontrolou, lékai mize
davku pripravku snizit.
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Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Skilarence plsobi?

Psoriaza je disledkem nadmérné aktivity imunitniho (obranného) systému téla. Léc&iva latka

v pripravku Skilarence, dimethyl-fumarat, sniZzuje aktivitu imunitniho systému. Predpoklada se, ze
plsobi na T-bufiky (druh bilych krvinek, které jsou souéasti imunitniho systému), aby zabranil burfikdm
produkovat latky, které zplsobuji z&nét a vedou k psoriaze.

Jaké prinosy pripravku Skilarence byly prokazany v pribéhu studii?

Z hlavni studie zahrnujici 704 pacientl se stfedné tézkou az té&zkou loZiskovou psoridzou vyplyva, ze
pripravek Skilarence byl v 1é¢bé tohoto onemocnéni Ucinnéjsi nez placebo (neudinny pripravek) a
stejné ucinny jako pripravek Fumaderm (lécivy pripravek k |éCbé psoriazy, ktery obsahuje dimethyl-
fumarat a monoethyl-fumarat). Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl podil pacientd, u kterych bylo
dosazeno 75% snizeni skdre zavaznosti onemocnéni. Po 16 tydnech [éCby doslo k tomuto poklesu u
37 % pacient(, ktefi uzivali ptipravek Skilarence, ve srovnani s 15 % pacientl uZivajicich placebo a
40 % pacient( uzivajicich pFipravek Fumaderm.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Skilarence?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Skilarence (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou ucinky na travici systém (prijem, nadymani, bolesti bficha a nevolnost), navaly (z&ervenani kize)
a nizké hladiny lymfocytd (druhu bilych krvinek) nebo bilych krvinek obecné. Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Skilarence je uveden v ptibalové informaci.

P¥ipravek Skilarence se nesmi pouzivat u pacient se zdvaznymi poruchami zazivani, jater nebo ledvin.
Pripravek Skilarence se rovnéz nesmi pouzivat u Zen v téhotenstvi nebo béhem kojeni.

Na zakladé ceho byl pripravek Skilarence schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Skilarence prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze hlavni studie
prokazala kratkodobou ucinnost pripravku Skilarence a publikované studie s podobnymi [éCivymi
piipravky ukazuji, ze G¢innost pfi trvalém uzivani pretrvava. Vétsina nezadoucich G¢inkd mé obvykle
mirny nebo stfedné zavazny charakter. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Skilarence snizuje aktivitu
imunitniho systému, existuje riziko zavaznych infekci, véetné progresivni multifokalni leukoencefalopatie
(infekce mozku), nicméné toto riziko Ize minimalizovat pravidelnym vysSetfovanim poctu bilych krvinek a
pfipadnym prerusenim lécby.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Skilarence?

Spoleénost, kterd pripravek Skilarence dodava na trh, poskytne zdravotnikim vzdé&lavaci materidly o
riziku zadvaznych infekci, v€etné progresivni multifokalni leukoencefalopatie, a o tom, jak toto riziko
minimalizovat.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Skilarence, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Skilarence

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Skilarence je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pripravkem Skilarence naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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