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Pfehled pro pripravek Voxzogo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Voxzogo a k ¢emu se pouziva?

Voxzogo je 1é&ivy ptipravek k 1é&bé& achondroplazie u pacientl ve véku od 4 mésicl, jejichZ kosti dosud
rostou.

Achondroplazie je dédi¢né onemocnéni zplisobené mutaci (zmé&nou) v genu zvaném receptor 3
fibroblastového rlstového faktoru (FGFR3). Tato mutace ovliviiuje rlst témé&F viech kosti v téle, véetné
lebky, patefe a kosti pazi a nohou, coz vede k velmi malému vzristu a charakteristickému vzhledu.

Achondroplazie je vzacné onemocnéni a pripravek Voxzogo byl oznacen dne 24. ledna 2013 jako
+|éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3121094.

PFipravek Voxzogo obsahuje léCivou latku vozoritid.

Jak se pripravek Voxzogo pouziva?
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. LéCbu pripravkem Voxzogo musi zahajit
a dohlizet na ni Iéka¥, ktery ma zkusenosti s 1é&bou poruch rlstu nebo abnormalniho rlstu kosti.

Pfipravek Voxzogo se podava formou injekce pod kiZi jednou denné&, pokud moZno pfiblizné ve stejnou
dobu. PFi kazdém podani injekce je tfeba zménit misto vpichu. Doporucena davka se vypocita na
zakladé télesné hmotnosti pacienta.

Lécba by méla byt zahdjena pouze tehdy, pokud je achondroplazie potvrzena genetickym vysSetfenim,
a méla by byt ukoncena, pokud neni pravdépodobné, ze pacient dale poroste.

Po patfi¢ném zaskoleni miZe pacientovi poddvat injekce pripravku Voxzogo poskytovatel péce.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Voxzogo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Voxzogo plsobi?

U pacientl s achondroplazii je gen FGFR3, ktery reguluje rdst, trvale ,aktivovany". To brani

normalnimu rdstu kosti, co? vede k tomu, Ze kosti jsou kratsi, neZ je obvyklé. Léciva latka v pripravku
Voxzogo, vozoritid, plisobi tak, Ze se navaze na receptor (cil) zvany receptor typu B natriuretického
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peptidu (NPR-B), ktery omezuje plsobeni genu FGFR3. To stimuluje rlst kosti, &imz se zmirfiuji
pfriznaky onemocnéni.

Jaké pFinosy pfipravku Voxzogo byly prokazany v priibéhu studii?

Ve studii, do které bylo zarazeno 121 déti ve véku od 5 do 17 let s potvrzenou achondroplazii, byl
pfipravek Voxzogo v ramci zvy3ovani rychlosti ristu po 52 tydnech 1é¢by G&inné&jéi neZ placebo
(neucinny pripravek). Déti |éCené pripravkem Voxzogo vyrostly béhem jednoho roku IéCby pfiblizné

0 1,57 cm vice nez déti, kterym bylo podavano placebo. Z vysledkd navic vyplyva, ze zvyseni rychlosti
rlstu pretrvava.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 75 déti ve véku od 4 mé&sicll do 5 let s potvrzenou
achondroplazii, byl pripravek Voxzogo v rdmci zvy3ovani rychlosti ristu G&innéj&i nez placebo. Hlavnim
méritkem ucinnosti byla zména Z-skore vysky, coz je ukazatel, ktery porovnava vysku pacienta

s primérnou vyskou oéekavanou u osob daného véku a pohlavi. Po jednom roce 1é¢by vykazovaly déti,
kterym byl podavan pripravek Voxzogo, v priméru vétsi zlepseni Z-skére vysky nez déti, kterym bylo
podavano placebo. Déti 1éCené prfipravkem Voxzogo také vyrostly béhem jednoho roku lécby priblizné
o 0,8 cm vice nez déti, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Voxzogo?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Voxzogo je uveden v ptibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Voxzogo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté injekce (jako je otok, zarudnuti, svédéni nebo bolest), zvraceni a snizeny krevni
tlak.

Na zakladé ceho byl pripravek Voxzogo registrovan v EU?

Pfipravek Voxzogo je G&inny v ramci zvy$ovani rychlosti ristu u déti ve véku od 4 mésicl

s achondroplazii. To mze zvysit kone¢nou vysku a umoZnit osobam s achondroplazii snadné&ji
vykonavat kazdodenni ¢innosti. Nezadouci ucinky tohoto pfipravku jsou povazovany za zvladatelné.
Bezpecnostni profil u déti mladsich 5 let je podobny jako u starsich déti. Evropska agentura pro léCivé
pripravky rozhodla, Ze piinosy pripravku Voxzogo pievysuji jeho rizika, a mGzZe tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Voxzogo?

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

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Voxzogo pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Voxzogo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnda opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Voxzogo

Pripravku Voxzogo bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. srpna 2021.

Dalsi informace o pfipravku Voxzogo jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/v0oxzogo.
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Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2023.
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