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Duvyzat (giwinostat)
Przeglad wiedzy na temat leku Duvyzat i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Duvyzat i w jakim celu sie go stosuje

Duvyzat jest lekiem stosowanym w leczeniu osob od 6. roku zycia z dystrofig miesniowg Duchenne’a,
ktore sg w stanie chodzi¢ i sg juz leczone kortykosteroidami. Dystrofia mieSniowa Duchenne’a jest
chorobg genetyczng, ktora stopniowo powoduje ostabienie i utrate funkcji miesni.

Ze wzgledu na to, ze dystrofia miesniowa Duchenne’a jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 4 lipca
2012 r. lek Duvyzat uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na
temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancjq czynng zawartg w leku Duvyzat jest giwinostat.

Jak stosowac lek Duvyzat

Lek wydawany na recepte. Jego stosowanie powinien przepisywac lekarz doswiadczony w leczeniu
pacjentow z dystrofig mieSniowg Duchenne’a.

Lek Duvyzat jest dostepny w postaci ptynu do przyjmowania doustnego, wraz z positkiem, dwa razy na
dobe. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Duvyzat lekarz upewni sie, ze miano ptytek krwi
(sktadnikéw, ktére pomagajq krwi krzepnac) u pacjenta jest prawidtowe. Podczas leczenia nalezy
regularnie monitorowa¢ miano ptytek krwi i stezenie tréjglicerydéw. Na podstawie uzyskanych wynikdéw
dawka leku Duvyzat moze by¢ modyfikowana. U pacjentow, u ktérych w trakcie leczenia wystgpi
biegunka (wiecej niz 4 stolce na dobe), rowniez moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Duvyzat.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Duvyzat znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Duvyzat

Substancja czynna leku Duvyzat, giwinostat, blokuje aktywnos$¢ pewnego enzymu, nazywanego
deacetylaza histonowga (ang. histone deacetylase, HDAC), ktdry kontroluje sposdb odczytywania gendw
i wykorzystywania ich do wytwarzania biatek, w tym biatek biorgcych udziat w naprawie miesni.
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Uwaza sie, ze w dystroficznych komdrkach miesniowych aktywnos$¢ HDAC jest podwyzszona, co
ogranicza wytwarzanie biatek naprawiajgcych miesnie i prowadzi do powstawania stanu zapalnego,
bliznowacenia, przerostu miesni i gromadzenia sie w nich ttuszczu.

Blokujac aktywnos¢ HDAC, giwinostat pomaga przywrdcic¢ produkcje biatek biorgcych udziat w naprawie
miesni, dzieki czemu zmniejsza uszkodzenie miesni i spowalnia postep choroby.

Korzysci ze stosowania leku Duvyzat wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem chtopcéw od 6. roku zycia z dystrofiag miesniowg Duchenne’a, ktérzy
byli w stanie chodzi¢ i byli leczeni kortykosteroidami, wykazano, ze lek Duvyzat spowalnia spadek
zdolnosci chodzenia u pacjentéw.

W badaniu tym 81 chtopcdw otrzymywato lek Duvyzat, a 39 — placebo (leczenie pozorowane),
kazdorazowo w dodatku do kortykosteroidéw. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana
w zdolnosci chodzenia u pacjentéw, mierzona czasem potrzebnym do wejscia na 4 schodki.

Po 18 miesigcach leczenia u pacjentéw otrzymujacych lek Duvyzat czas do wejscia na 4 schodki byt
$rednio o 1,25 sekundy dtuzszy, przy czym u pacjentdw otrzymujacych placebo wydtuzenie byto
znaczniejsze i wynosito srednio 3,03 sekundy.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Duvyzat

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Duvyzat znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Duvyzat (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentdw) to: biegunka, bdl brzucha, matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi),
wymioty i hipertréjglicerydemia (zwiekszenie stezenia tréjglicerydéw — rodzaju ttuszczu — we krwi).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Duvyzat w UE

W chwili wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jedynymi lekami stosowanymi w leczeniu
dystrofii miesniowej Duchenne’a byty kortykosteroidy. Na podstawie wynikdw badania oczekuje sie, ze
lek Duvyzat spowolni progresje choroby, zwtaszcza gdy leczenie zostanie wczesnie wigczone. Istniaty
jednak watpliwosci co do sity dziatania leku Duvyzat i w zwigzku z tym Europejska Agencja Lekow
zwrdcita sie o przeprowadzenie dalszych badan w celu potwierdzenia skutecznosci leku. Dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Duvyzat miaty przewaznie nasilenie tagodne lub
umiarkowane i uznano je za mozliwe do opanowania. Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze
korzysci ptyngce ze stosowania leku Duvyzat przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Lek Duvyzat uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej wyczerpujacych danych niz te, ktére sg zwykle wymagane, poniewaz
spetnia niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja uwaza, ze korzysci z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszajgq ryzyko zwigzane z jego stosowaniem w oczekiwaniu na dalsze
dowody.

Firma musi dostarczy¢ wiecej danych dotyczacych leku Duvyzat, w tym przedstawi¢ wyniki dwoch
badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku — takze w perspektywie
dtugoterminowej. Co roku Agencja dokona przegladu wszelkich nowych informacji, ktére bedg
dostepne.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Duvyzat

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Duvyzat w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Duvyzat sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Duvyzat sg starannie oceniane i podejmowane sq wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Duvyzat

Dalsze informacje dotyczace leku Duvyzat znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duvyzat.
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