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Epysqli (ekulizumab)
Prehlad o lieku Epysqli a pre¢o bol povoleny v EU

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

Liek Epysqli sa pouziva na lieCbu dospelych a deti s paroxyzmalnou noc¢nou hemoglobintriou (PNH), ¢o
je choroba, pri ktorej nadmerny rozpad Cervenych krviniek vedie k roznym zdravotnym komplikaciam
vratane anémie (nizkej hladiny ¢ervenych krviniek).

Liek Epysqli je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze liek Epysqli je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Epysqli je liek Soliris. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Epysqli obsahuje lieCivo ekulizumab.
Ako sa liek Epysqli uziva?

Vydaj lieku Epysqli je viazany na lekarsky predpis a liek musi podavat poskytovatel zdravotnej
starostlivosti pod dohfadom odborného lekara na krvné choroby.

Liek Epysqli sa podava formou infuzie (na kvapkanie) do Zily v trvani 25 az 45 minut (dospeli) alebo 1
az 4 hodiny (deti) kazdy tyzden pocas prvych 2 az 5 tyZzdnov a potom kazdé 2 tyZdne. Pacienti su
monitorovani pocas inflzie a najmenej jednu hodinu po podani inflzie, ¢i sa u nich nevyskytnu reakcie.

Pacientom, u ktorych sa nevyskytnu ziadne zavazné vedlajsie Ucinky pri prvych infazidch, moze inflzie
podavat poskytovatel zdravotnej starostlivosti v domacom prostredi. Liek Epysqli sa ma podavat podas
celého Zivota, pokial sa u pacienta nevyskytnl zavazné vedlajsie ucinky.

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

Akym sposobom liek Epysqli Gacinkuje?

Komplementovy systém je stbor proteinov, ktoré si sicastou imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou je komplementovy systém nadmerne
aktivny a poskodzuje vlastné krvinky pacientov.
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Liecivo lieku Epysqli, ekulizumab, je protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby sa naviazala na
protein C5 komplementového systému. Ekulizumab brani komplementovému systému v poskodzovani
buniek tak, ze zablokuje C5, ¢o poméaha zmiernit priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Epysqli boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Epysqli s liekom Soliris, sa preukazalo, Ze lieivo
lieku Epysqli je velmi podobné liecivu lieku Soliris, pokial ide o Strukturu, Cistotu a biologicky Gcinok. V
Studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Epysqli sa vytvara v tele podobna hladina lieCiva ako
pri podavani lieku Soliris.

Okrem toho sa v studii, na ktorej sa zUcastnilo 50 pacientov s paroxyzmalnou noc¢nou
hemoglobinuriou, porovnavala hladina enzymu laktatdehydrogenazy (LDH) v krvi po liecbe liekom
Epysqli a po lieCbe liekom Soliris. NizSie hladiny enzymu laktatdehydrogendzy znamenaju, ze sa znizi
rozklad Cervenych krviniek. V Studii sa zistilo, Ze po 6 mesiacoch lieCby boli priemerné hladiny LDH

v pripade lieku Epysqli podobné ako v pripade lieku Soliris (priblizne 284 jednotiek na liter v pripade
lieku Epysqli v porovnani s 250 jednotkami na liter v pripade lieku Soliris).

KedZe liek Epysqli je biologicky podobny liek, nie vSetky studie tcinnosti a bezpecnosti ekulizumabu
uskutoénené s liekom Soliris sa musia opakovat pre liek Epysqli.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Epysqli?

Bezpecnost lieku Epysqli sa vyhodnotila a na zaklade vSetkych vykonanych $tudii sa vedlajsie ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami referencného lieku Soliris.

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

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Epysqli (ktory mdze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) je bolest hlavy
a najzavaznejsi vedlajsi ucinok je meningokokova sepsa (ked' baktérie infikuju krvny obeh, ¢o
spbésobuje krvacanie koze a organov).

Vzhladom na zvy$ené riziko vzniku meningokokovej sepsy sa liek Epysgli nesmie podavat osobdm

s prebiehajlicou infekciou spdsobenou Neisseria meningitides. Nesmie sa podavat ani pacientom, ktori
v sucasnosti nie su ockovani proti tejto baktérii, pokial' nemaju ockovanie a pocas dvoch tyzdnov po jej
podani neuzivaju vhodné antibiotika na znizZenie rizika infekcie.

Preco bol liek Epysqli povoleny v EU?

Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poZiadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Epysqli preukazala velmi podobna struktura, Cistota a biologicky ucinok ako pri lieku
Soliris a Ze sa v tele distribuuje rovhakym sp6sobom. Okrem toho sa na zaklade Studie u pacientov

s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou ukazalo, Ze bezpeénost a ucdinnost lieku Epysqli je v pripade
paroxyzmalnej no¢nej hemoglobinurie rovnaka ako v pripade lieku Soliris.

V3etky tieto Gdaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Epysqli sa bude spravat
rovnakym spdsobom ako liek Soliris, pokial ide o G¢innost a bezpeénost pri schvdlenom pouzivani

v pripade paroxyzmalnej no¢nej hemoglobindrie. Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku
Soliris, prinos lieku Epysqli je va&si ako identifikované rizika a Ze méze byt povoleny na pouZivanie
v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Epysqli?

Spoloc¢nost, ktora uvadza liek Epysqli na trh, zabezpedi, aby sa distriblcia lieku uskutocnila az po
overeni nalezitého zaockovania pacienta. Spolo¢nost tiez poskytne predpisujlicim lekdrom a pacientom
informacie o bezpecnosti lieku a predpisujicim lekdrom alebo lekdrnikom pripomenie, aby skontrolovali
stav ockovania pacientov.

Spoloénost poskytne predpisujicim lekarom a pacientom priruc¢ku o bezpeénosti lieku. Pacienti dostanu
aj tzv. bezpecnostnul kartu, v ktorej su vysvetlené priznaky urcitych druhov infekcie, s pokynom, aby
pacienti okamzite vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytnu.

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Epysqli sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Epysqli sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Epysqli

Dalsie informécie o lieku Epysqli sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epysqli.
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