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Duvyzat (givinostat)
Prehlad o lieku Duvyzat a pre¢o bol povoleny v EU

€o je liek Duvyzat a na ¢o sa pouziva?

Duvyzat je liek pouzivany na lie¢bu os6b vo veku 6 rokov a starSich s Duchennovou svalovou
dystrofiou, ktori st schopni chodit a uz st lieceni kortikosteroidmi. Duchennova svalova dystrofia je
genetické ochorenie, ktoré postupne spdsobuje slabost a stratu svalovej funkcie.

Duchennova svalova dystrofia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Duvyzat 4. jula 2012 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. DalSie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej strdnke agentiry EMA.

Liek Duvyzat obsahuje lieCivo givinostat.

Ako sa liek Duvyzat uziva?

Vydaj lieku Duvyzat je viazany na lekarsky predpis a liek ma predpisovat lekar, ktory ma skisenosti
s liecbou pacientov s Duchennovou svalovou dystrofiou.

Liek Duvyzat je dostupny vo forme tekutiny, ktora sa uziva Ustami s jedlom dvakrat denne. Pred
zacatim lieCby liekom Duvyzat sa lekari uistia, ze pacienti maju normalnu hladinu krvnych dosticiek
(krvné dosti¢ky su zlozky, ktoré pomahaju zrazaniu krvi). Pocas liecby sa ma pravidelne sledovat
hladina krvnych dosti¢iek a triglyceridov a na zaklade vysledkov méze byt potrebné upravit davku lieku
Duvyzat. U pacientov, ktori maju pocas lie¢by hnacku (viac ako 4 stolice denne), méze byt takisto
potrebné upravit davku lieku Duvyzat.

Viac informacii o pouzivani lieku Duvyzat si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Duvyzat Gucinkuje?

LiecCivo lieku Duvyzat, givinostat, blokuje aktivitu urcitych enzymov nazyvanych histén-deacetylazy
(HDAC), ktoré kontroluju, ako sa ¢itaju gény a pouzivaju na tvorbu proteinov vratane tych, ktoré sa
podielaju na oprave svalov.

Predpoklada sa, ze dystrofické svalové bunky maju zvysenu aktivitu HDAC, ktoré znizuje produkciu
proteinov, ktoré opravuju svaly, ¢o vedie k zapalu, zjazveniu a zhrubnutiu a k hromadeniu tuku
vo svaloch.
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Blokovanim aktivity HDAC givinostat pomaha obnovit produkciu proteinov, ktoré sa podielajd na
oprave svalov, ¢m znizuje poskodenie svalov a pomaha spomalit progresiu ochorenia.

Aké prinosy lieku Duvyzat boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii u chlapcov vo veku 6 rokov a starSich s Duchennovou svalovou dystrofiou, ktori boli
schopni chodit a boli lie¢eni kortikosteroidmi, sa preukdzalo, Ze liek Duvyzat spomaluje pokles
schopnosti pacientov chodit.

V studii dostavalo 81 chlapcov liek Duvyzat a 39 chlapcov dostavalo placebo (zdanlivy liek), pricom oba
boli podavané spolu s kortikosteroidmi. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena schopnosti pacientov
chodit, merand ¢asom potrebnym na zdolanie 4 schodov.

Po 18 mesiacoch lieCby trvalo pacientom uzivajdcim liek Duvyzat zdolanie 4 schodov v priemere
0 1,25 sekundy dlhsie. U tych, ktorym bolo pod&vané placebo, sa ¢as predizil viac, v priemere o 3,03
sekundy.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Duvyzat?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Duvyzat a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gc¢inky lieku Duvyzat (ktoré mozu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st hnacka,
abdominélna bolest (bolest brucha), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek), vracanie
a hypertriglyceridémia (vysoka hladina triglyceridov, druhu tuku, v krvi).

Predo bol liek Duvyzat povoleny v EU?

V Case povolenia lieku boli kortikosteroidy jedinymi liekmi pouzivanymi na lieCcbu Duchennovej svalovej
dystrofie. Na zaklade vysledkov Studie sa oCakava, zZe liek Duvyzat spomali progresiu ochorenia, najma
ak sa za¢ne podavat véas. V slvislosti s velkostou Gcinku lieku Duvyzat vSak existovali nejasnosti, a
preto Eurépska agentura pre lieky poziadala o vykonanie dalSich Studii na potvrdenie Gcinnosti lieku.
Vedlajsie ucinky lieku Duvyzat boli zvyCajne mierne az stredne zavazné a povazuju sa za zvladnutelné.
Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Duvyzat su vacsie ako rizika spojené

s jeho uZivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Duvyzat bol povoleny tzv. s podmienkou. To znamenad, Ze bol povoleny na zéklade menej
komplexnych Gdajov, nez sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnenu lie¢ebnt potrebu.

pouzivanim, kym sa ¢aka na dalsie dokazy.

Spolo¢nost musi poskytnit daldie idaje o lieku Duvyzat. Musi predlozit vysledky z dvoch $tudii na
potvrdenie bezpecnosti a Ucinnosti lieku, a to aj z dlhodobého hladiska. Agentira kazdy rok
prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Duvyzat?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Duvyzat boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Duvyzat sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Duvyzat sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Duvyzat

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