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Ebglyss (lebrikizumab)
Prehlad o lieku Ebglyss a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Ebglyss a na €o sa pouziva?

Liek Ebglyss sa pouziva na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy (znamej aj ako
atopicky ekzém, ked koza svrbi, je ¢ervena a sucha). Pouziva sa u dospelych a deti vo veku od

12 rokov s hmotnostou najmenej 40 kg. Liek sa pouZiva u pacientov, v pripade ktorych sa lie¢ba
aplikovana priamo na koZu nemdZe pouzit alebo nie je dostato¢na.

Liek Ebglyss obsahuje lieCivo lebrikizumab.
Ako sa liek Ebglyss pouziva?

Vydaj lieku Ebglyss je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat lekar, ktory ma skdsenosti
s diagnostikou a lieCbou atopickej dermatitidy. Je dostupny vo forme naplneného pera alebo naplnenej
injekcnej striekacky.

Liek Ebglyss sa podava vo forme podkoznej injekcie, zvyCajne do stehna alebo brucha, kazdy druhy
tyzdenr najviac 16 tyzdfiov. Pacienti, ktori odpovedaju na lie¢bu, mézu potom pokradovat v lie¢be
injekciou kazdé Styri tyzdne. Pacienti alebo ich opatrovatelia si po zaskoleni mézu liek injekéne podat
sami, ak to ich lekar alebo zdravotna sestra povazuje za vhodné.

Liek Ebglyss sa mdze pouzivat spolu s dalsimi liekmi na atopickd dermatitidu aplikovanymi na koZu
(t. j. lokalne kortikosteroidy alebo lokalne inhibitory kalcineurinu).

Viac informacii o uzivani lieku Ebglyss si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Akym spésobom liek Ebglyss Gcinkuje?

U os6b s atopickou dermatitidou sa tvori vysoka hladina proteinu nazyvaného interleukin 13 (IL-13),
ktory moze spdsobit zapal koZe veduci k symptémom ochorenia, napriklad svrbeniu, suchosti

a sCervenania. Liecivo lieku Ebglyss, lebrikizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) uréena
na neutralizaciu IL-13. Lebrikizumab tak brani virusu IL-13 spdsobovat zapal koZe a zmierfiuje
priznaky ochorenia.
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Aké prinosy lieku Ebglyss boli preukazané v studiach?

V troch hlavnych 3tadiach sa preukazalo, Ze liek Ebglyss je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri
zniZzovani rozsahu a zavaznosti atopickej dermatitidy u dospelych a deti starSich ako 12 rokov so
stredne zavaznym az zavaznym ochorenim.

Zlepsenia sa merali po 16 tyzdfioch pomocou skére IGA na hodnotenie zavaznosti ochorenia (pricom
0 znamena Cistlu koZu a 4 znamenda zavazné ochorenie) a podla indexu zavaznosti a plochy ekzému
(EASI), aby sa zistilo, kolko pacientov dosiahlo zlepSenie najmenej 75 % klinickych priznakov

v roznych Castiach tela (znamych aj ako EASI-75).

V prvej studii, na ktorej sa zUcastnilo 424 oséb, dosiahlo skére IGA 0 alebo 1 43 % osodb, ktoré
dostavali liek Ebglyss, v porovnani s 13 % os0b, ktoré dostavali placebo. Okrem toho 59 % o0s6b
dosiahlo 75 % znizenie skore symptémov (EASI-75) pri pouziti lieku Ebglyss v porovnani so 16 % os6b
dostavajucich placebo.

V druhej tadii, na ktorej sa zucastnilo 445 os6b, malo 33 % 0s0b skére IGA 0 alebo 1 s liekom
Ebglyss v porovnani s 11 % o0s6b dostavajucich placebo. Okrem toho dosiahlo EASI-75 52 % o0s6b,
ktoré dostavali liek Ebglyss, v porovnani s 18 % os6b, ktoré dostavali placebo.

V tretej Stadii, na ktorej sa zucastnilo 228 oséb, ktorym sa podavali aj lokalne kortikosteroidy, 41 %
o0s6b, ktorym sa podaval liek Ebglyss a kortikosteroidy, malo skére IGA 0 alebo 1 a 70 % dosiahlo
EASI-75. Vysledky u o0sbb, ktorym sa podavalo placebo, boli 22 %, a 42 % u tych, ktorym sa podavali
kortikosteroidy.

Pokial' ide o dlhodobu liecbu, priaznivy Ucinok lieku Ebglyss sa udrzal az 52 tyzdfov u oséb, ktoré
dosiahli skére IGA 0 alebo 1 a EASI-75 v 16. tyzdni.

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Ebglyss?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ebglyss a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Ebglyss (ktoré mézu postihnit aZz 1 osobu z 10) su reakcie v mieste
podania injekcie, suché oko a konjunktivitida (zaervenanie a neprijemny pocit v oku) vratane
alergickej konjunktivitidy.

Preco bol liek Ebglyss povoleny v EU?

Preukéazalo sa, Ze liek Ebglyss znizuje rozsah a zdvaznost atopickej dermatitidy u 0séb so stredne
zavaZznou az zavaznou atopickou dermatitidou, u ktorych su dostupné terapie obmedzené. Pokial ide
o bezpecénost, vedlajsie Glinky lieku Ebglyss sa zvy¢ajne vyskytuji na zadiatku lieéby a su spravidla
mierne a kontrolovatelné.

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Ebglyss s vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a G€inné pouzivanie lieku Ebglyss?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Ebglyss boli do stihrnu charakteristickych vilastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ebglyss sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Ebglyss sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Ebglyss

Dalsie informécie o lieku Ebglyss sa nachadzaju na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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