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

Czym jest lek Zokinvy i w jakim celu sie go stosuje

Zokinvy jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw w wieku 12 miesiecy i starszych, u ktérych
wystepujgq nastepujace rzadkie choroby, w ktérych cechy przypominajace starzenie sie pojawiajg sie w
dziecinstwie:

e zespot progerii Hutchinsona-Gilforda;

e progeroidowe laminopatie z wadliwg obrdobka pre-lamin (ang. processing-deficient progeroid
laminopathy).

Ze wzgledu na to, ze choroby te rzadko wystepuja, a w dniu 14 grudnia 2018 r. lek Zokinvy uznano za
lek sierocy do stosowania w zespole progerii Hutchinsona-Gilforda.

Substancja czynng zawartg w leku Zokinvy jest lonafarnib.

Jak stosowac lek Zokinvy

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
pacjentow z przedwczesnym starzeniem sie lub rzadkimi chorobami metabolicznymi.

Lek Zokinvy jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania dwa razy na dobe z positkiem.
Poczatkowa dawka dobowa (wynoszaca od 75 do 225 mg) zalezy od wzrostu i masy ciata pacjenta. Po
4 miesigcach leczenia pacjent moze zacza¢ przyjmowac wyzszg dawke (podtrzymujaca).

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Zokinvy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Zokinvy

U pacjentéw z zespotem progerii Hutchinsona-Gilforda i progeroidowymi laminopatiami z wadliwg
obrébka pre-lamin dochodzi do nagromadzenia sie nieprawidtowych form progeryny lub biatek
podobnych do progeryny, co powoduje uszkodzenie komorek i prowadzi do objawow starzenia sie we
wczesnym okresie zycia. Lek Zokinvy zapobiega reakcjom chemicznym biorgcym udziat w powstawaniu
tych nieprawidtowych biatek, co pomaga tagodzi¢ objawy tych chordb.
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Korzysci ze stosowania leku Zokinvy wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych wykazano, ze lek Zokinvy przedtuza zycie pacjentéow z zespotem progerii
Hutchinsona-Gilforda i progeroidowymi laminopatiami z wadliwg obrébka pre-lamin. W badaniach
wzieto udziat 62 pacjentéw, ktérym podawano lek Zokinvy. Trzy lata po rozpoczeciu terapii jedynie
lekiem Zokinvy pacjenci zyli od 2,5 miesigca do okoto pét roku dtuzej niz 62 pacjentow, ktérzy nie
uczestniczyli w badaniach i nie otrzymywali leku Zokinvy. W czasie ostatniej kontroli (okoto 11 lat po
rozpoczeciu leczenia) pacjenci, u ktérych stosowano lek Zokinvy (i ewentualnie dodatkowe terapie),
zyli $rednio 4,3 roku dtuzej niz pacjenci, ktérzy nie byli poddani leczeniu. Biorgc jednak pod uwage
ograniczone dostepne dane, dodatkowe lata przezycia mogty wynies¢ jedynie 2,6 roku.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Zokinvy

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Zokinvy (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: wymioty, biegunka, podwyzszony poziom enzymdw watrobowych,
zmniejszenie taknienia, nudnosci, bol brzucha, zmeczenie, zmniejszenie masy ciata, zaparcia i
zakazenie gérnych dréog oddechowych (zakazenie nosa i gardta).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zokinvy (mogace wystapic
u 1 na 10 pacjentéw) to: podwyzszony poziom enzymow watrobowych, niedokrwienie mdzgu
(zmniejszony doptyw krwi do mdzgu), goraczka i odwodnienie.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Zokinvy w UE

W momencie dopuszczenia leku Zokinvy do obrotu nie byty dostepne inne leki stosowane w leczeniu
zespotu progerii Hutchinsona-Gilforda i progeroidowych laminopatii z wadliwg obrdbka pre-lamin.
Wyniki badan nad lekiem Zokinvy wykazaty, ze lek ten moze wydtuzac zycie pacjentow z tymi
schorzeniami. Najczestsze dziatania niepozadane, takie jak biegunka, nudnosci i wymioty, wystapity
gtébwnie w ciagu pierwszych 4 miesiecy leczenia i byty mozliwe do opanowania.

Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Zokinvy przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE w wyjgtkowych okolicznosciach. Wynika to z
faktu, ze nie mozna byto uzyskac¢ petnych informacji o leku Zokinvy z uwagi na rzadkie wystepowanie
choroby.

Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby
uaktualni niniejsze ogdlne informacje.

Jakich informacji jeszcze brakuje na temat leku Zokinvy

W zwigzku z tym, ze lek Zokinvy uzyskat dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznos$ciach, firma
wprowadzajaca lek Zokinvy do obrotu dostarczy dane z rejestru pacjentéw leczonych tym lekiem w
celu dalszej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Zokinvy, a takze jakosci zycia
pacjentow.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Zokinvy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Zokinvy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Zokinvy sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Zokinvy sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Zokinvy

Dalsze informacje na temat leku Zokinvy znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokinvy
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