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Spevigo (spesolimab)
Prehled pro pripravek Spevigo a pro€ byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Spevigo a k ¢emu se pouziva?

Spevigo je l&¢ivy pripravek, ktery pdsobi na imunitni systém. PouZiva se u dospé&lych a dospivajicich ve
véku od 12 let k prevenci a 1é¢bé vzplanuti (opétovného vyskytu nebo zhorseni) generalizované
pustuldzni psoridzy, co? je zanétlivé kozni onemocnéni, které zplsobuje, Ze se pustule (puchyte
naplnéné hnisem) objevuji na rozsahlych oblastech kize.

Pfipravek Spevigo obsahuje IéCivou latku spesolimab.
Jak se pripravek Spevigo pouziva?

Vydej pfipravku Spevigo je vazan na lékarsky predpis. LéCbu ma zahdjit a sledovat |ékaf, ktery ma
zkuSenosti s 1é¢bou pacientl se zanétlivymi koznimi onemocnénimi.

PFi pouZiti k prevenci vzplanuti onemocnéni se pripravek Spevigo podava injekéné pod kizi do horni
Casti stehna nebo do bficha, a to jednou za 4 tydny pomoci pfedplnéné injekcni stfikacky. Po fadném
proskoleni si pacienti mohou injekce piipravku podavat sami, nebo jim je mdze podavat pecovatel.

Pokud se pfipravek pouziva k Ié¢bé vzplanuti onemocnéni, podava se jednorazoveé ve formé infuze
(kapani) do Zily po dobu 90 minut, pFi¢emz pfi pretrvavani ptiznakd Ize o tyden pozdé&ji podat druhou
davku.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Spevigo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Spevigo plsobi?

Léciva latka v pripravku Spevigo, spesolimab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera se vaze
na receptor (cil) pro bilkovinu s nazvem interleukin-36 (IL-36), jez se podili na Sifeni zanétu, a blokuje
jeji ¢innost. Pripravek Spevigo zmirfiuje zanét a pfiznaky generalizované pustuldzni psoridzy tim, ze
zabranuje bilkoviné IL-36 navazat se na jeji receptor.
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Jaké pfFinosy pripravku Spevigo byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zarazeno 53 dospélych trpicich vzplanutimi generalizované pustuldzni
psoridzy stfedni az zavazné intenzity, prokazala, ze pfipravek Spevigo byl p¥i zmirfiovani piiznakt
tohoto onemocnéni Ucinnéjsi nez placebo (neucinny pripravek). Po jednom tydnu nevykazovalo
viditelné pustuly 54 % (19 z 35) pacientd, kterym byla podana jednorazova déavka pripravku Spevigo,
oproti 6 % (1 z 18) pacientl, kterym bylo podéno placebo. MéFeni bylo provedeno pomoci podskére
pustulace dle GPPGA (mé&Fitko zavaznosti pustuld).

Dalsi hlavni studie zahrnovala 123 dospélych a dospivajicich s anamnézou generalizované pustuldzni
psoriazy. Po 48 tydnech |éCby doslo k jednomu nebo vice vzplanutim onemocnéni u 10 % (3 ze 30)
pacientl uZivajicich pfipravek Spevigo ve srovnani s 52 % (16 z 31) pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spevigo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Spevigo je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pripravku Spevigo (ktery mize postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
jsou infekce.

PFipravek Spevigo se nesmi podavat pacientdim s aktivni infekci, kterou |ékaf povaZuje za vyznamnou.
Na zakladé ceho byl pripravek Spevigo registrovan v EU?

Vzplanuti generalizované pustulézni psoridzy mohou byt rizné zévazné povahy, avéak mohou vést a?
k selhani organl a sepsi (otravé krve). Toto onemocnéni proto predstavuje zna¢nou zatéz pro Zivot
pacientl. V dobé schvalovani registrace tohoto piipravku nebyly k dispozici z4dné schvalené 1é¢by
vzplanuti generalizované pustuldzni psoridzy a u vétsiny terapii pouzivanych v klinické praxi byly

k dispozici omezené Udaje o jejich bezpecnosti a ucinnosti.

Bylo prokdazano, ze pripravek Spevigo je ucinny v rdmci prevence vzplanuti onemocnéni a pfi
odstranovani pustul béhem jednoho tydne po vzplanuti. Pfestoze jsou Udaje o jeho bezpecnosti
omezené, bezpecnostni profil se povazuje za pfijatelny.

Pfipravku Spevigo byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze byl schvédlen na zdkladé méné
komplexnich udajl, nez je obvykle pozadovéno, protoZe splfiuje nenaplnénou lé&ebnou potiebu.
Evropska agentura pro |écivé pripravky se domniva, ze pfinos toho, Ze je 1éCivy pripravek k dispozici
drive, prevysuje veskera rizika spojena s jeho pouzivanim, zatimco se oCekavaji dalsi poznatky.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Spevigo. Za Ucelem potvrzeni bezpecnosti

a ucinnosti pripravku musi spolec¢nost predlozit Udaje ze studie tohoto pfipravku pfi Ié¢bé vzplanuti
u pacientd s generalizovanou pustulézni psoridzou. Agentura kazdoroéné vyhodnoti jakékoli nové
informace.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Spevigo?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Spevigo, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Spevigo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Spevigo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Spevigo
Pripravku Spevigo bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
9. prosince 2022.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2024.
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