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Acoziborole Winthrop (akoziborol)
Prehlad o lieku Acoziborole Winthrop v zrozumitelnom jazyku a preco bolo k
lieku vydané kladné stanovisko

Co je liek Acoziborole Winthrop a na &o sa pouziva?

Liek Acoziborole Winthrop sa pouziva na lieCbu africkej trypanozomiazy (spavej choroby) u ludi
spOsobenej parazitom Trypanosoma brucei gambiense (g-HAT) u dospelych a dospievajucich vo veku
od 12 rokov s hmotnostou aspori 40 kg. Liek je uréeny na pouZitie mimo Eurdpskej Gnie (EU).

g-HAT sa Siri uhryznutim much tse-tse infikovanych parazitom. Pocas prvych niekolkych dni po infekcii
mézu mat pacienti priznaky, ako je hortcka, bolest hlavy a vyrazka (prvé stadium). Neskér sa u nich
mobze vyskytnut zavaznejSia forma ochorenia, ktora postihuje nervovy systém a spdsobuje také
priznaky ako poruchy spanku a zmeny spravania (druhé stadium).

Liek Acoziborole Winthrop sa méze pouzit na lie¢bu g-HAT v prvom aj druhom $tadiu vratane
zadvazného druhého stadia.

Liek Acoziborole Winthrop obsahuje lie¢ivo akoziborol.

Ako sa liek Acoziborole Winthrop pouziva?

Liek Acoziborole Winthrop maju predpisovat a podavat len zdravotnicki pracovnici, ktori majd
skusenosti s manazmentom a lieCbou HAT.

Liek Acoziborole Winthrop je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju Ustami. Liecba pozostava z
jednej davky.

Za opatrenia tykajuce sa dodavania lieku zodpovedaju vnutrostatne Urady pre reguldciu liekov.
Viac informacii o pouzivani lieku Acoziborole Winthrop si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym sposobom liek Acoziborole Winthrop Gcinkuje?

Presny sp6sob, akym liek Acoziborole Winthrop Ucinkuje, nie je Uplne znamy. Predpoklada sa vsak, ze
lieCivo akoziborol sa viaZze na enzym (protein), ktory parazit potrebuje na tvorbu zakladnych proteinov,
¢o spOsobuje uhynutie tohto parazita, a blokuje jeho aktivitu.
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Aké prinosy lieku Acoziborole Winthrop boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 208 dospelych a dospievajlcich vo veku od 15 rokov s g-HAT,
sa zistilo, ze pri lieCbe infekcie je Uuc¢inna jedna davka lieku Acoziborole Winthrop. V tejto studii, ktora
sa uskutocnila v Konzskej demokratickej republike a Guinei, sa liek Acoziborole Winthrop neporovnaval
s inym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom).

Osemnast mesiacov po podani jednej davky lieku bola lie¢ba tspe$na u priblizne 95 % (159 zo 167)
0s6b s druhym Stéddiom ochorenia vratane zdvazného druhého stadia a u 100 % (41 zo 41) oséb s g-
HAT v prvom $tadiu a Uplne na zadiatku druhého $tadia. Uspesnost liecby bola zalozena na tom, ze
pacient bol nazive, nemal ziadne klinické priznaky g-HAT, nemal Ziadne zistitelné parazity a pocet
bielych krviniek bol nizsi ako stanoveny limit.

Na zéklade podpornych Gdajov sa tieZ preukazalo, Ze liek sa méa spravat rovnakym spdsobom
u dospievajlcich vo veku od 12 do 17 rokov a s hmotnostou najmenej 40 kg ako u dospelych.

Studie uskutocnené s liekom Acoziborole Winthrop st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o
lieku.

Aké su vedl'ajsie Gcinky lieku Acoziborole Winthrop a obmedzenia pri jeho
pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Acoziborole Winthrop a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Acoziborole Winthrop (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
su zmeny elektrickej aktivity srdca pozorované na elektrokardiograme (ECG). Dalsie ¢asté vedlajsie
Gcéinky (ktoré mozu postihndt az 1 osobu z 10) su bolest hlavy, hor(¢ka, asténia (slabost), znizena
chut do jedla a tremor (triaska).

Liek sa nesmie pouzivat u 0séb s vrodenym syndrémom kratkeho intervalu QT (abnormalnou
elektrickou aktivitou srdca, ktord ovplyvfiuje jeho rytmus), a nesmie sa uZivat ani s liekom

nifedipinom, ktory sa pouZiva na lie¢bu ochoreni srdca. Ked%e liek Acoziborole Winthrop méze ovplyvnit
spbsob, akym telo spraciva niektoré lieky, nesmie sa pouzivat spolu s urcitymi liekmi pouzivanymi na
liecbu HIV, hepatitidy C, tuberkuldzy, parazitickych infekcii alebo mykotickych infekcii; tieto lieky sa
nemaju pouzivat tri mesiace po podani lieku Acoziborole Winthrop. Liek sa nema uzivat ani s
kombinaciou artemeteru a lumefantrinu, ktoré sa pouzivaju na liecbu malarie; tato lieCba sa nema
zacat do jedného mesiaca od uZivania lieku Acoziborole Winthrop.

Preco bolo k lieku Acoziborole Winthrop vydané kladné stanovisko?

Sucéasné terapie na g-HAT zahffiaju viac ddvok a mozu si vyzadovat intravendzne inflzie (na kvapkanie
do zily) alebo intramuskularne injekcie (injekcie do svalu), ako aj hospitalizaciu. Vyberaju sa podla
stadia ochorenia, ktoré sa urcuje lumbalnou punkciou (odobratim miesneho moku). Liek Acoziborole
Winthrop sa podava ako jedna peroralna davka a preukazalo sa, Ze je ucinny pri lieCbe vSetkych stadii
g-HAT, priCcom nie je potrebna lumbalna punkcia a hospitalizacia. Hoci existuju urcité rizika spojené s
pouzivanim tohto lieku vratane zmien elektrickej aktivity srdca a interakcii s inymi liekmi, odporacania,
ako riadit tieto rizika, boli primerane opisané v informaciach o lieku.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Acoziborole Winthrop su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim, a vydala kladné stanovisko.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Acoziborole Winthrop?

Spoloénost, ktord liek Acoziborole Winthrop uvadza na trh, vykona $tadiu na vyhodnotenie informécii o
bezpecnosti lieku v realnych podmienkach pocas 3-mesacného obdobia po liecbe.

Spolo¢nost tiez poskytne pacientom a zdravotnickym pracovnikom kartu, ktora im pripomenie, ze
urcité lieky sa nesmu pouzivat spolu s liekom Acoziborole Winthrop ani poéas urcitého obdobia (az 3
mesiace) po lieCbe.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Acoziborole Winthrop boli do sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporiacania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Acoziborole Winthrop sa neustale kontroluju.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Acoziborole Winthrop sa dokladne hodnotia
a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Acoziborole Winthrop

Eurdpska agentura pre lieky vydala 24. februara 2026 kladné stanovisko k lieku Acoziborole Winthrop.

Agentura vykonala hodnotenie lieku Acoziborole Winthrop ako stcéast svojej spoluprace so Svetovou

zdravotnickou organizaciou, v ramci ktorej agentura hodnoti lieky, ktoré nie su ur¢ené na pouzivanie
v EU, ale st potrebné na prevenciu alebo lie¢bu chordb s velkym vyznamom pre verejné zdravie
v celosvetovom meradle.

Dalsie informécie o lieku Acoziborole Winthrop vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a
hodnotiacej spravy sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-
outside-EU/human/acoziborole-winthrop.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2026
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