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Entyvio (vedolizumab)
Prehlad o lieku Entyvio a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Entyvio a na ¢o sa pouziva?

Entyvio je liek, ktory sa pouZiva sa na liecbu dospelych s ulceréznou kolitidou (ochorenim, ktoré
spOsobuje zapal a vredy vo vystelke ¢reva) alebo Crohnovou chorobou (ochorenim, ktoré spdsobuje
zapal traviaceho traktu). Vedolizumab sa pouziva na liecbu stredne aktivheho az vysoko aktivneho
ochorenia, ak konvencna liecba alebo lieky, ktoré sa nazyvaju antagonisty TNF-alfa, su neucinné, uz
nie st uc¢inné alebo pacient ich nedokaze tolerovat.

Liek Entyvio sa pouziva aj na lieCbu dospelych s pretrvavajlcou (chronickou) pouchitidou (ochorenim,
ktoré spOsobuje zapal vacku vytvoreného pocas urcitych typov operacii, pri ktorych sa u fudi

s ulceréznou kolitidou odstrani hrubé ¢revo). Liek Entyvio sa pouziva na liecbu stredne aktivneho az
vysoko aktivneho ochorenia, ak je antibioticka liecba nelcinna alebo uz nie je ucinna.

Liek Entyvio obsahuje lieCivo vedolizumab.

Ako sa liek Entyvio pouziva?

Liek Entyvio je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje inflzny roztok (na kvapkanie do
zily) a vo forme naplnenej injekénej striekacky alebo naplneného pera a podava sa injekéne pod koZu.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat odbornik, ktory ma sklsenosti
s diagnostikou a lieCbou ulceréznej kolitidy, Crohnovej choroby alebo pouchitidy.

Inflazia do zily sa podava na zaciatku lieCby a v druhom a Siestom tyzdni, a potom kazdych osem
tyzdnov u pacientov, ktori na liek odpovedali. Infazia trvd 30 minut. Pocas inflzie a najmenej jednu az
dve hodiny po skonceni inflzie sa u vSetkych pacientov pozoruje vyskyt akychkolvek pripadnych
reakcii.

Pacienti s ulcerdéznou kolitidou alebo Crohnovou chorobou, ktori na zaciato¢nu lie¢bu vo forme infuzie
odpovedali, m6zu prejst na lie¢bu, ktord sa podava vo forme injekcie pod koZu. Prvd davka podavana
injekéne pod koZu sa aplikuje namiesto dalSej planovanej infuzie, a nasledujice davky sa potom
podavaju kazdé 2 tyzdne. Po nalezitom zaskoleni si mézu pacienti injek¢éne podavat liek sami alebo im
ho méZu podavat opatrovnici.

Viac informacii o pouzivani lieku Entyvio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Entyvio Gcinkuje?

Liecivo lieku Entyvio, vedolizumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je druh proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal Specifick struktiru (nazyvanu antigén) v tele a naviazal sa na fu.
Vedolizumab bol vytvoreny tak, aby sa naviazal na alfa-4-beta-7 integrin, protein, ktory sa nachadza
prevazne na povrchu urcitych bielych krviniek v ¢reve. Pri ulcerdznej kolitide, Crohnovej chorobe

a pouchitide sa tieto bunky podielaju na zapale v ¢reve. Zablokovanim alfa-4-beta-7 integrinu
vedolizumab zmierfiuje zapal v Creve a priznaky tychto ochoreni.

Aké prinosy lieku Entyvio boli preukazané v stadiach?

Ulcerézna kolitida

Liek Entyvio vo forme inflzie do zily sa skimal v hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnili pacienti

so stredne aktivnou az vysoko aktivnou ulceréznou kolitidou, u ktorych konvencna liecba alebo
antagonisty TNF-alfa neboli i¢inné alebo ich pacienti nedokazali tolerovat. Pacienti dostavali bud’ liek
Entyvio alebo placebo (zdanlivy liek) a hlavnym meradlom ucinnosti bol pomer pacientov, ktorych
priznaky sa po 6 tyzdnoch liecby zlepsili. Preukazalo sa, ze liek Entyvio je Ucinnejsi ako placebo:
zlepSenie priznakov sa pozorovalo u 47 % (106 z 225) pacientov, ktori dostavali liek Entyvio

v porovnani s 26 % (38 zo 149) pacientov, ktori dostavali placebo. Okrem toho sa v studii tiez
preukazalo, ze udinok lieku Entyvio sa zachoval pocas 52 tyzdriov vo vacSej miere ako pri pouziti
placeba.

Z vysledkov druhej studie zahffajlucej 216 pacientov, ktori odpovedali na zaciato¢nu liecbu liekom
Entyvio vo forme inflzie, vyplynulo, Ze pri udrzani kontroly nad ochorenim pocas jedného roku bola
podkozna injekcia podavana kazdé 2 tyzdne rovnako ucinna ako inflzia aplikovana kazdych 8 tyzdnov.
Po 52 tyzdnoch boli priznaky nadalej kontrolované u priblizne 46 % (49 zo 106) pacientov, ktorym bol
liek podavany injekéne pod kozu, a u 42 % (23 z 54) pacientov, ktorym bol podavany vo forme infuzie.

Crohnova choroba

Preukazalo sa tiez, ze liek Entyvio je pri zmiermovani priznakov Crohnovej choroby ucinnejsi ako
placebo. V jednej hlavnej studii zahfnajucej dospelych pacientov so stredne aktivnou az vysoko
aktivnou Crohnovou chorobou, u ktorych konvencna liecba alebo antagonisty TNF-alfa boli netcinné
alebo ich nedokazali tolerovat, sa priznaky lie¢by po 6 tyzdfioch zlepsili u 15 % (32 z 220) pacientov
uzivajucich liek Entyvio v porovnani so 7 % (10 zo 148) pacientov dostavajlcich placebo. Podobne aj v
tejto Studii si liek Entyvio Gdinnost zachoval pocas 52 tyzdriov vo vaésej miere ako placebo.

Z udajov z inej Studie zahfnajucej pacientov, ktori odpovedali na lieCbu liekom Entyvio vo forme
inflzie, vyplynulo, Ze podkozna injekcia podavana kazdé 2 tyzdne dokaze zachovat kontrolu

nad ochorenim: po 52 tyZzdfioch boli priznaky nadalej kontrolované u priblizne 48 % (132 z 275) o0s6b
lieCenych tymto sp6sobom.

Pouchitida

Preukazalo sa, ze liek Entyvio je ucinnejsi pri zmierfiovani priznakov chronickej pouchitidy ako placebo
s pouzitim indexu aktivity pouchitidy (PDAI) a modifikovaného PDAI (mPDAI). mPDAI a PDAI maju
skore 12 a 18 bodov zavaznosti ochorenia, pricom vyssie skdre zodpoveda zhorseniu zavaznosti
ochorenia.
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V jednej hlavnej studii so 102 dospelymi pacientmi s aktivnhou chronickou pouchitidou, u ktorych
nebola konvencna antibioticka liecba ucinna, priblizne 31 % (16 z 51) pacientov, ktori dostavali liek
Entyvio, dosiahlo klinickl remisiu po 14 tyzdnoch liecby v porovnani s 10 % (5 z 51) pacientov
lieCenych placebom. Remisia bola definovana ako skére mPDAI nizSie ako 5 bodov a znizenie celkového
skére mPDAI z vychodiskovej hodnoty o 2 body alebo viac.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Entyvio?

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

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Entyvio (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s
nazofaryngitida (zépal nosa a hrdla, napriklad prechladnutie), bolest hlavy a artralgia (bolest kibov).

Liek Entyvio sa nesmie pouzivat u oséb s aktivnymi zavaznymi infekciami, napriklad tuberkuldzou,
sepsou (infekciou v krvi), infekciou cytomegalovirusom, listeriézou (infekciou zapri¢inenou baktériou
Listeria) alebo s oportunnymi infekciami (ktoré sa pozoruju u pacientov s oslabenym imunitnym
systémom), napriklad progresivnou multifokalnou leukoencefalopatiou (PML, zriedkavou infekciou
mozgu, ktorad zvycajne vedie k zavaznej invalidite alebo k smrti).

Preco bol liek Entyvio povoleny v EU?

Eurépska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Entyvio s va&Sie ako jeho rizikd a modze byt
povoleny na pouZivanie v EU. Pokial ide o ulceréznu kolitidu, agenttra ustdila, Ze prinos lieku Entyvio
sa jasne preukazal, ¢o je dolezité pre pacientov, ktori neodpovedaju na lieCbu anti-TNF-alfa. Okrem
toho, rizika sa povazuju sa kontrolovatelné napriek nedostatku Udajov o dlhodobej bezpecnosti, ak sa
dodrziavaju zavedené odporucania.

v

Pokial' ide o Crohnovu chorobu, agentlra usudila, Zze aj ked' ¢as potrebny na zlepsenie priznakov bude
mozno dlhsi a rozsah ucinku obmedzeny v porovnani s lieCbou anti-TNF-alfa, liek Entyvio je vzhladom
na odliSny mechanizmus Ucinku a bezpecnostny profil aj tak pre pacientov prinosom.

Pokial' ide o pouchitidu, liek Entyvio preukazal lepsiu mieru remisie v porovnani s placebom. Jeho
bezpecnostny profil bol podobny profilu pozorovanému pri inych pouzitiach a agentura usudila, ze
prinosy lieku su vacsie ako jeho rizika.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Entyvio?

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

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

Dalsie informacie o lieku Entyvio

Lieku Entyvio bolo dfia 22. maja 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Entyvio sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entyvio.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/entyvio

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2023
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