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Otazky a odpovede tykajuce sa pouzivania lieku Votubia
u deti vo veku od Siestich mesiacov

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila posudzovanie Ziadosti o rozsirenie pouzivania lieku Votubia na
lieCbu zachvatov (kf¢ov) suvisiacich s tuberdznou sklerézou u deti vo veku od Siestich mesiacov.

Hoci Vybor pre humanne lieky (CHMP) agentlry EMA neodporucil toto rozsirenie, suhlasil, aby boli
relevantné Gdaje zo $tidie predloZené so Ziadostou uvedené v informaciach o lieku.

Co je liek Votubia a na ¢o sa pouziva?

Liek Votubia sa pouziva na liecbu tychto benignych (nezhubnych) nadorov zapric¢inenych genetickou
chorobou nazyvanou tuberézna skleréza:

e subependymalny obrovskobunkovy astrocytom (SEGA), Co je benigny mozgovy nador u dospelych
a deti, ktory sa neda chirurgicky odstranit,

¢ renalny angiomyolipdm, ¢o je benigny nador obliciek u dospelych, pri ktorom hrozi riziko vzniku
komplikacii, ale bez potreby okamzitého chirurgického zakroku.

Liek sa takisto pouziva ako pridavna liecba u pacientov vo veku od 2 rokov so zachvatmi sUvisiacimi

s tuberdznou sklerdzou, ktori neodpovedali na iné lieky. Liek Votubia sa pouziva pri parcidlnych
zachvatoch (zachvatoch, ktoré sa zacdinaju v jednej ¢asti mozgu), ktoré sa mdzu, ale nemusia, rozsirit
do celého mozgu (sekundarna generalizacia).

Liek Votubia obsahuje lieCivo everolimus a je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju dstami.

Viac informacii o sucasnych pouzitiach lieku Votubia sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spolo¢nost poZiadala o rozsirenie pouzivania lieku Votubia na lie¢bu zachvatov suvisiacich s tuberéznou
sklerézou u deti vo veku od Siestich mesiacov do dvoch rokov.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia

Akym sposobom liek Votubia Gcinkuje?

Liecivo lieku Votubia, everolimus, ucinkuje tak, ze blokuje enzym nazyvany cicavcia cielova kinaza
rapamycinu (mTOR), ktory zrejme zohrava Ulohu pri zachvatoch, ktoré sa objavuju u pacientov
s tuberdznou sklerdzou, nie je vSak Uplne zname, ako liek Gcinkuje proti tymto zachvatom.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost nevykonala na podporu svojej Ziadosti Stadiu u deti vo veku od 6 mesiacov do 2 rokov, ale
namiesto toho odhadla, aké by boli hladiny lieku Votubia v krvi u tychto deti pomocou matematického
modelu s pouzitim Gdajov zo $tudii vykonanych na starsich detoch a dospelych.

Aké boli zavery agentary EMA?

Agentura konstatovala, Ze chybovost tohto modelu je prili$ velkd, ¢o znamenad, Ze jeho predpoklady
tykajluce sa primeranej davky sa nemdzu povazovat za dost presné na podporu rozsirenia pouzivania
lieku Votubia u malych deti (vo veku od 6 mesiacov do 2 rokov).

Hoci sa liek Votubia nepovoli na uvedenie na trh pre tuto vekova skupinu, informacie o predpisovani
lieku Votubia sa budl aktualizovat na Gcéely zahrnutia relevantnych Gdajov.

Ma tento vysledok nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zGicastinujua na
klinickych skdasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov, ktori sa z(¢astfiuju na klinickych skdsaniach lieku
Votubia alebo na programoch na pouzitie tohto lieku v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju ziadne
dosledky.

Ak sa zUcastnujete na klinickom skusani alebo na programe na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.
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