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Skyclarys (omaveloxolon)
Prehled pro pripravek Skyclarys a proC byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Skyclarys a k cemu se pouziva?

Skyclarys je Ié¢ivy pFipravek pouzivany u pacientl ve véku od 16 let k 1é&bé Friedreichovy ataxie, coz
je d&di¢né onemocnéni, které zplsobuje poskozeni nervového systému a vede k obtizim s koordinaci,
rovnovahou a pohybem, Unavé, potizim s mluvenim, jakoz i ke zvysenému riziku kardiomyopatie
(poskozeni srdec¢niho svalu) a diabetu.

Friedreichova ataxie je vzacné onemocnéni a pfipravek Skyclarys byl oznacen dne 27. Cervna 2018
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Skyclarys obsahuje IéCivou latku omaveloxolon.

Jak se pripravek Skyclarys pouziva?

\\

Vydej pfipravku Skyclarys je vazan na ,zvlastni
vztahuji prisnéjsi podminky. Lécbu timto pfipravkem ma zahadjit a sledovat pouze lékaF se zkusenostmi
v 1é¢bé pacientd s Friedreichovou ataxii.

Iékarsky pfedpis, coz znamena, ze se na jeho pouziti

Pripravek je k dispozici ve formé tobolek, které se uZzivaji Usty jednou denné. Pokud pacient uziva jiné
lé¢ivé pripravky zvané ,inhibitory CYP3A", které mohou ovlivnit zplsob odbourdvani p¥ipravku
Skyclarys v téle, mlze byt zapotfebi davku sniZit.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Skyclarys naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci |ékarnika.

Jak pripravek Skyclarys plsobi?

Neni zcela zndmo, jak |é&iva latka v pripravku Skyclarys, omaveloxolon, plsobi. Bylo vak prokazéno,
Ye aktivuje drédhu Nrf2, coz bufikdm pomaha reagovat na oxidacni stres (stav, ke kterému mize dojit,
pokud je v téle pfili§ mnoho volnych radikall a neni v ném dostatek antioxidantl na jejich odstranéni,
coz mlze vést k podkozeni bunék a tkani). Omaveloxolon u pacientl s Friedreichovou ataxii podle
vSeho snizuje hladiny a aktivitu NrF2.
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Jaké pFinosy pripravku Skyclarys byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 103 pacientd s Friedreichovou ataxii ve véku od 16 do 40 let,
byl pfipravek Skyclarys v ramci zmirnéni télesného poskozeni po 48 tydnech [éCby ucinnéjsi nez
placebo (neucinny pfipravek).

K posouzeni zavaznosti neurologickych priznakd (pfiznakl tykajicich se nervi nebo nervového
systému) Friedreichovy ataxie byla pouZzita modifikovana sSkala hodnoceni Friedreichovy ataxie
(mFARS), ktera sestava ze souboru hodnoceni na zakladé Iékarfského vysetreni. Pokud se skdre mFARS
snizi, znamena to, Ze se zmirnilo télesné postizeni.

Pes cavus je vada chodidla, ktera je casto vnimana jako komplikace Friedreichovy ataxie. Vzhledem
k tomu, Ze neexistuje zadna standardizovana metoda klasifikace zadvaznosti pes cavus, a vzhledem
k moznému dopadu této vady na skére mFARS nebyli pacienti s pes cavus zahrnuti do primarnich
analyz.

Ve skupiné 82 pacientl bez pes cavus se u pacientd lé¢enych pripravkem Skyclarys skére mFARS
snizilo pFiblizné o 1,6 bodu, zatimco u pacientd, kterym bylo podavéno placebo, se zvysilo o pfiblizné
0,9 bodu.

Studie hodnotila také dopad IéCby na skdre FA-ADL, coz je méritko pouZzivané k posouzeni toho, jak
mohou lidé s Friedreichovou ataxii vykonavat bézné denni aktivity, jako je oblékani, koupani a jedeni,
pricemz vys&i skore svédéi o vétsi mire postizeni. Ve skupiné 82 pacientl bez pes cavus se u pacientl
lé¢enych pFipravkem Skyclarys skore FA-ADL sniZilo pFiblizné o 0,2 bodu, zatimco u pacientt, kterym
bylo podavano placebo, se zvysilo o pfiblizné 1,1 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Skyclarys?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Skyclarys je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pripravku Skyclarys (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvysené hladiny jaternich enzymi (alanintransamindzy a aspartataminotransferdzy), bolest hlavy,
snizeni té&lesné hmotnosti, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, pocit inavy, bolest v Ustech a krku,
bolest zad, svalové kfece, chfipka a snizena chut k jidlu.

Na zakladé ceho byl pripravek Skyclarys registrovan v EU?

V dobé schvaleni existovala u pacientt s Friedreichovou ataxii vyznamna nenaplnéna lé&ebna potteba,
jelikoZ k 1éCbé tohoto onemocnéni nebyly registrovany zadné jiné 1éCivé pripravky. Bylo prokazano, ze
pfipravek Skyclarys je pro pacienty s Friedreichovou ataxii pfinosny. Pfestoze v souvislosti s hlavni
studii panovaly ur¢ité pochybnosti, jako je maly polet pacientd, vylougeni pacientl s t&Zkymi formami
onemocnéni (pacientd s pokrocilym srdeénim onemocnénim a diabetem) a komplikacemi, jako je pes
cavus (definované ve studii), agentura dospéla k zavéru, ze pozorované pfinosy se vztahuji i na tyto
pacienty. Vzhledem k tomu, Ze nezadouci Ucinky v hlavni studii byly obvykle mirné az stfedné zévazné
a vétsinou do dvou mésich odeznély byl bezpe&nostni profil pripravku Skyclarys povazovan celkové za
zvladatelny.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Skyclarys prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Skyclarys?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Skyclarys, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u v8ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouZivani pripravku Skyclarys priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Skyclarys jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Skyclarys

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