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Zokinvy (lonafarnibum)
Prehled pro pripravek Zokinvy a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Zokinvy a k ¢emu se pouziva?

Zokinvy je lédivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé pacientll ve véku od 12 mésicd s témito vzacnymi
onemocnénimi, pfi nichz se v détstvi objevuji pfiznaky pfipominajici starnuti:

e Hutchinsontv-Gilfordlv progericky syndrom,

e progeroidni laminopatie s deficitem zpracovani.

Onemocnéni, k jejichz 1é¢bé se pripravek Zokinvy pouziva, jsou vzacna onemocnéni. Pfipravek Zokinvy
byl oznacen dne 14. prosince 2018 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®, a to v souvislosti
s Hutchinsonovym-Gilfordovym progerickym syndromem.

Pripravek Zokinvy obsahuje IéCivou latku lonafarnib.

Jak se pripravek Zokinvy pouziva?

Vydej pfipravku Zokinvy je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit |ékar, ktery ma zkusSenosti
s lé¢bou pacientl s pFiznaky pfed&asného starnuti nebo se vzacnymi metabolickymi onemocnénimi.

Pripravek Zokinvy je dostupny ve formé tobolek, které se uzivaji s jidlem dvakrat denné. Pocatecni
denni davka (v rozmezi od 75 do 225 mg) zavisi na vysSce a télesné hmotnosti pacienta. Po Ctyfech
mésicich 1é¢by mlze pacient zaéit uzivat vy$si (udrzovaci) davku.

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

Jak pFipravek Zokinvy ptlisobi?

U pacientl s Hutchinsonovym-Gilfordovym progerickym syndromem a progeroidni laminopatif

s deficitem zpracovani se hromadi abnormalni formy progerinovych a progerinu podobnych bilkovin,
které zplsobuji podkozeni bun&k a vedou k pFiznakim starnuti v rané fazi Zivota. Pfipravek Zokinvy
zabranuje chemické reakci, ktera se podili na tvorbé téchto abnormalnich bilkovin, ¢imz pomaha
zmirmovat pfriznaky onemocnéni.
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Jaké pFinosy pFipravku Zokinvy byly prokazany v pribéhu studii?

Dvé hlavni studie prokdazaly, Ze piipravek Zokinvy prodluzuje Zivot pacientl s Hutchinsonovym-
Gilfordovym progerickym syndromem c¢i progeroidni laminopatii s deficitem zpracovani. Do téchto
studii bylo zafazeno 62 pacientd, kterym byl podavan pFipravek Zokinvy. TFi roky po zahajeni Ié¢by
pouze pfipravkem Zokinvy Zili tito pacienti o 2,5 mésice az priblizné o ptl roku déle nez 62 pacientd,
ktefi se studii netcastnili a pfipravek Zokinvy jim nebyl podavan. V dobé posledniho sledovani
(priblizné 11 let po zahajeni 1&Cby) Zili pacienti, kterym byl podavan pripravek Zokinvy (a pfipadné
dalsi pripravky), v priméru o 4,3 roku déle nez nelééeni pacienti. Vzhledem k omezenému mnozstvi
dostupnych Gdajt je véak mozné, Ze ptipravek Zokinvy prodluZuje Zivot pouze o 2,6 roku.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zokinvy?

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky pfipravku Zokinvy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvraceni, prijem, zvy$ené hladiny jaternich enzym{, snizena chut k jidlu, nauzea (pocit na
zvraceni), bolest bficha, Unava, Ubytek télesné hmotnosti, zacpa a infekce hornich cest dychacich
(infekce nosu a hrdla).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Zokinvy (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou zvy$ené hladiny jaternich enzymU, cerebraini ischemie (nedokrvovani mozku), horecka
a dehydratace.

Na zakladé ceho byl pripravek Zokinvy registrovan v EU?

V dobé registrace pripravku Zokinvy nebyly k dispozici zadné jiné 1écivé pripravky k IéCbé
Hutchinsonova-Gilfordova progerického syndromu a progeroidni laminopatie s deficitem zpracovani.
Z vysledkd studii pFipravku Zokinvy vyplynulo, ze mize prodlouZit Zivot pacientd s t&mito
onemocnénimi. Nej¢ast&jsi nezadouci G&inky, jako je prijem, nauzea a zvraceni, se vyskytly zejména
v prvnich ¢tyfech mésicich 1é¢by a byly zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pripravku Zokinvy prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU za ,vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné
povaze téchto onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Zokinvy ziskat Uplné informace.

Evropska agentura pro |éCivé pFipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled
bude podle potfeby aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Zokinvy nebyly dosud predlozeny?

Jelikoz ptipravek Zokinvy byl registrovan za vyjimecnych okolnosti, spolecnost, kterd pfipravek
Zokinvy dodava na trh, predlozi Gdaje z registru pacientd l1é&enych timto ptipravkem, aby bylo mozné
dale vyhodnotit jeho bezpecnost a ucinnost i kvalitu Zivota pacientd.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zokinvy?

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

Jako u vdech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Zokinvy prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Zokinvy jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdné&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Zokinvy

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