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Copiktra (duvelizib)

Prehlad o lieku Copiktra a preco bol povoleny v EU

Co je liek Copiktra a na ¢o sa pouziva?

Liek Copiktra je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu chronickej lymfocytovej leukémie (CLL,
rakoviny jedného typu bielych krviniek nazyvanych B lymfocyty) a folikuldarneho lymfému (iného druhu
rakoviny, ktora postihuje B-lymfocyty).

Pri chronickej lymfocytovej leukémii sa liek Copiktra pouZziva u pacientov, ktorym sa ochorenie vratilo
alebo nezlepsilo aspon po dvoch inych druhoch liecby. Pri folikuldrnom lymféme sa liek pouziva u
pacientov, ktorych ochorenie sa nezlepsilo aspon po dvoch inych druhoch liecby.

Liek Copiktra obsahuje liec¢ivo duvelizib.

Ako sa liek Copiktra pouziva?

Vydaj lieku Copiktra je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma predpisat lekar, ktory ma sklsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Copiktra je dostupny vo forme kapsul ur¢enych na uzivanie Ustami, pricom odporucana davka je
25 mg dvakrat denne. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym sa pacientov stav zlepsuje alebo ostava
stabilny a vedlajSie Ucinky su tolerovatelné. Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky, lekar moze znizit
davku alebo dodasne, resp. natrvalo zastavit lie¢bu. Davku bude mozno potrebné znizit aj u pacientov
uzivajucich dalsie lieky, ktoré zvySuju mnozstvo duvelizibu v tele.

Pred zadatim liecby liekom Copiktra sa ma vyliedit akakolvek infekcia a pacienti maji byt pocas lie¢by
liekom Copiktra sledovani aj na infekciu.

Viac informécii o uzivani lieku Copiktra si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Copiktra Gcinkuje?

Liecivo lieku Copiktra, duvelizib, blokuje ucinky urcitych enzymov (nazyvanych PI3K-delta a PI3K-
gama), ktoré st nadmerne aktivne v pripade rakoviny krvi. Tieto enzymy umozfuju rast a prezitie
rakovinovych buniek. Zablokovanim ucinku tychto enzymov duvelizib sp6sobi odumieranie
rakovinovych buniek, ¢im oddiali alebo zastavi progresiu rakoviny.
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Aké prinosy lieku Copiktra boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii skimajucej leukémiu sa preukazalo, Ze liek Copiktra je ucinnejsi ako iny liek proti
rakovine, ofatumumab, u pacientov s CLL, ktorych stav sa nezlepsil alebo ktorym sa ochorenie vratilo
najmenej po 2 inych druhoch liecby. V pripade 196 takychto pacientov v Studii Zili pacienti lieceni
liekom Copiktra v priemere 16 mesiacov, kym sa rakovina zhorsila, v porovnani s 9 mesiacmi u
pacientov lieCenych ofatumumabom.

V druhej hlavnej studii skimajucej lymfom bol liek Copiktra ucinny pri vyvolani odpovede u pacientov s
folikularnym lymfémom, u ktorych sa rakovina po 2 predchadzajucich druhoch lieCby nezlepsila: Na
lie¢bu odpovedalo 40 % z tychto pacientov (29 zo 73).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Copiktra?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Copiktra (ktoré mdzu postihnut viac ako 2 osoby z 10) st hnacka
alebo kolitida (zapal hrubého ¢reva), neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek),
vyrazka, unava, horucka, kasel, nauzea (pocit nevolnosti), infekcia hornych dychacich ciest (infekcia
nosa a hrdla), pneumaénia (infekcia pltic), muskuloskeletédlna bolest (bolest svalov a kosti) a anémia
(nizky pocet Cervenych krviniek).

Najzavaznejsie vedlajsie ucinky boli pneumdnia, kolitida a hnacka.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Copiktra a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Copiktra povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Copiktra je ucinny pri oddalovani zhorSenia ochorenia u pacientov s CLL, ktorych
stav sa nezlepsil alebo sa im CLL vratila aspon po 2 predchadzajlcich druhoch liecby. Liek bol okrem
toho ucinny u pacientov s folikuldrnym lymfémom, ktorych stav sa nezlepsil po najmenej 2
predchadzajucich druhoch liec¢by. Bezpecnostny profil lieku Copiktra sa povazuje za prijatelny.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Copiktra s vacsie ako rizika spojené

s jehouZivanim a Ze liek médze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Copiktra?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Copiktra boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Copiktra sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Copiktra sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Copiktra

Dalsie informécie o lieku Copiktra sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.

Copiktra (duvelizib)
EMA/188045/2021 strana 2/2



	Čo je liek Copiktra a na čo sa používa?
	Ako sa liek Copiktra používa?
	Akým spôsobom liek Copiktra účinkuje?
	Aké prínosy lieku Copiktra boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Copiktra?
	Prečo bol liek Copiktra povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Copiktra?
	Ďalšie informácie o lieku Copiktra

