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Evkeeza (evinakumab)
Pregled informacija o lijeku Evkeeza i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Evkeeza i za $to se koristi?

Evkeeza je lijek koji se koristi uz prehranu s niskim udjelom masnoca i druge lijekove za snizavanje
razine kolesterola u krvi. Koristi se u odraslih osoba, adolescenata i djece u dobi od 6 mjeseci i starije s
homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom. To je nasljedna bolest kod koje dolazi do porasta
krvne razine kolesterola iz lipoproteina niske gustoce (LDL kolesterola ili ,lo3eg kolesterola™), 3to je
poznati ¢imbenik rizika za kardiovaskularnu bolest.

Evkeeza sadrzi djelatnu tvar evinakumab.
Kako se Evkeeza primjenjuje?

Evkeeza se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom u lije¢enju
bolesnika s poremecajima lipida (promijenjenom razinom masnoca u krvi). Bolesnici trebaju primati
stabilne doze drugih lijekova za snizavanje kolesterola prije nego $to zapoc¢nu terapiju

lijekom Evkeeza.

Evkeeza se daje infuzijom (ukapavanjem) u venu tijekom 60 minuta svaka Cetiri tjedna.
Za vise informacija o primjeni lijeka Evkeeza procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili

ljekarniku.

Kako djeluje Evkeeza?

Djelatna tvar lijeka Evkeeza, evinakumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) koje se veze na
ANGPTL3, protein koji blokira odredene lipaze (enzime koji razgraduju masnoce) u tijelu. Nakon 3to se
evinakumab veZe na ANGPTL3, lipaze mogu ponovno funkcionirati, ¢ime se snizavaju razine masti u
krvi i smanjuje kolesterol.

Koje su koristi od lijeka Evkeeza utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju utvrdeno je da se primjenom lijeka Evkeeza ucinkovito snizavaju razine
LDL kolesterola u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih s homozigotnom obiteljskom
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hiperkolesterolemijom. Sudionici su primali lijek Evkeeza ili placebo (,,prividno lijeCenje”) uz druge
terapije za snizavanje kolesterola.

U ispitivanju je sudjelovalo 65 bolesnika koji su primali lijek Evkeeza ili placebo jednom svaka Cetiri
tjedna. Nakon 24 tjedna, prosjecne razine LDL kolesterola u krvi bolesnika koji su primali lijek Evkeeza
snizile su se za otprilike 47 % u odnosu na pocetak lijeCenja, u usporedbi s porastom od oko 2 % u
bolesnika koji su primali placebo. PoboljSanje razina LDL kolesterola uz primjenu lijeka Evkeeza odrzalo
se kada je terapija trajala joS 24 dodatna tjedna.

U dodatnom glavnom ispitivanju proucavala se ucinkovitost lijeka Evkeeza u 14 djece u dobi od 5 do
11 godina s homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom. U tom ispitivanju lijek Evkeeza nije
usporedivan s drugim lijekovima ili placebom. Nakon 24 tjedna terapije lijekom Evkeeza razina

LDL kolesterola snizena je za 48 %.

Ispitivanje na Sestero djece u dobi od 5 do 11 godina pokazalo je da u tijelu mlade djece Evkeeza
djeluje na isti nacin kao i kod adolescenata i odraslih.

Koristi od lijeka Evkeeza u djece u dobi od 6 mjeseci do manje od 5 godina utvrdene su na temelju
analize podataka o tome kako se lijek pona3a u tijelu. To je ukljucivalo podatke o starijoj djeci i
odraslima, zajedno s pretpostavkama o razvoju male djece i u¢inku homozigotne obiteljske
hiperkolesterolemije. Rezultati su pokazali da, iako djeca u toj dobnoj skupini imaju niZze razine lijeka
Evkeeza u krvi u preporucenim dozama, ucinkovitost lijeka u lijeCenju homozigotne obiteljske
hiperkolesterolemije usporediva je s onom zabiljezenom u odraslih osoba i starije djece. Ti su nalazi
potkrijepljeni podatcima za petero djece koja su zapocela terapiju lijekom Evkeeza prije pete godine
Zivota u okviru programa milosrdnog davanja lijekova.

Koji su rizici povezani s lijekom Evkeeza?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Evkeeza potraZite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Evkeeza (koje se mogu javiti u vie od 1 na 10 osoba) jesu upala nosa i grla.
Druge nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) uklju¢uju bolest nalik gripi, omaglicu,
bol u ledima i mucninu. Najceséa ozbiljna nuspojava (koja se moze javiti u manje od 1 na 100 osoba)
jest anafilaksija (nagla, jaka alergijska reakcija).

Zasto je lijek Evkeeza odobren u EU-u?

U dvama ispitivanjima pokazalo se da se dodavanjem lijeka Evkeeza drugim lijekovima za sniZzavanje
kolesterola ucinkovito smanjuju razine LDL kolesterola u krvi odraslih i djece starije od 12 godina s
homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom. Trece ispitivanje u djece u dobi od 5 do 11 godina
dalo je usporedive rezultate. Agencija je takoder smatrala da je ucinkovitost lijeka Evkeeza u djece u
dobi od 6 mjeseci do manje od 5 godina usporediva s ucinkovitoS¢éu u starije djece i odraslih osoba.
Medutim, dugorocne Kkoristi od te terapije za srce i krvotok tek treba ispitati. Nuspojave lijeka Evkeeza
bile su prihvatljive te je vecéina bolesnika mogla primati produljenu terapiju (najmanje godinu dana)
bez potrebe za njezinim prekidom.

lako jo$ uvijek postoje neke nesigurnosti, Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od
lijeka Evkeeza nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Lijek Evkeeza odobren je u ,,iznimnim okolnostima”. Razlog tome je nemogucénost dobivanja potpunih
informacija o lijeku Evkeeza zbog male ucestalosti bolesti. Tvrtka mora dostaviti dodatne podatke o
lijeku Evkeeza. Mora dostaviti podatke o dugoroc¢noj sigurnosti primjene lijeka, ishodima svih trudnoca
koje nastupe te ucinku lijeCenja na masne naslage u arterijama (ateroskleroza). Tvrtka Ce prikupljati te
podatke iz aktualnog registra (zbirke informacija) o bolesnicima s homozigotnom obiteljskom
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hiperkolesterolemijom. Svake ¢e godine Europska agencija za lijekove procijeniti sve nove informacije
koje postanu dostupne te ¢e se ovaj pregled informacija po potrebi azurirati.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i u€¢inkovita
primjena lijeka Evkeeza?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Evkeeza nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Evkeeza kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Evkeeza pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zaStitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Evkeeza

Za lijek Evkeeza izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 17. lipnja 2021.

Vise informacija o lijeku Evkeeza dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evkeeza.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 12. 2024.
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