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Evkeeza (evinakumab)
Prehlad o lieku Evkeeza a preco bol povoleny v EU

€o je liek Evkeeza a na €o sa pouziva?

Evkeeza je liek, ktory sa pouziva spolu so stravou s nizkym obsahom tuku a inymi liekmi na znizenie
hladiny cholesterolu v krvi. PouZiva sa u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 6 mesiacov a
star$ich s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou. Ide o dedi¢nu chorobu, ktora sa prejavuje
zvySenou hladinou cholesterolu s lipoproteinmi s nizkou hustotou (LDL cholesterolu alebo tzv. zlého
cholesterolu) v krvi, ¢o prestavuje znamy rizikovy faktor srdcovocievnych choréb.

Liek Evkeeza obsahuje lieCivo evinakumab.

Ako sa liek Evkeeza pouziva?

Vydaj lieku Evkeeza je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat a sledovat lekéar, ktory ma
skusenosti s liecbou poruch lipidov (zmena hladiny tukov v krvi). Pred zacatim lieCby liekom Evkeeza
by mali pacienti uzivat stabilné davky inych liekov na zniZenie cholesterolu.

Liek Evkeeza sa podava formou infazie (kvapkania) do Zily trvajucej 60 minut kazdé Styri tyzdne.

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

Akym sp6sobom liek Evkeeza uc€inkuje?

LieCivo v lieku Evkeeza, evinakumab, je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora bola navrhnuta

tak, aby sa naviazala na protein ANGPTL3, ktory blokuje urcité lipazy (enzymy, ktoré rozkladaja tuky)

v tele. Ked' sa evinakumab naviaZze na ANGPTL3, lipazy m6zu znova pdsobit, ¢im sa znizi hladina tukov
aj cholesterolu v krvi.

Aké prinosy lieku Evkeeza boli preukazané v studiach?

V jednej hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Evkeeza ucinne znizuje hladinu LDL cholesterolu u
dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou.
Ucastnici tudie dostavali bud’ liek Evkeeza alebo placebo (zdanlivy liek), pricom boli lie¢eni aj dal$imi
liekmi zniZzujucimi hladinu cholesterolu.
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Na $tadii sa zUcastnilo 65 pacientov, ktori dostavali bud’ liek Evkeeza alebo placebo kazdé Styri tyzdne.
Po 24 tyZzdnoch sa priemerna hladina LDL cholesterolu v krvi pacientov lieCenych liekom Evkeeza
znizila priblizne o 47 % v porovnani s hladinou na zaciatku lie¢by, pricom u pacientov lie¢enych
placebom sa hladina cholesterolu zvysSila o 2 %. ZlepSenie hladiny LDL cholesterolu vdaka lieku
Evkeeza sa udrzalo aj pocas dalSich 24 tyzdnoch lieCby.

V dal$ej hlavnej stadii sa skimala Gcinnost lieku Evkeeza u 14 deti vo veku 5 aZz 11 rokov s
homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou. V tejto Studii sa liek Evkeeza neporovnaval s inou
lieCbou ani s placebom. Po 24 tyzdiioch lieCby liek Evkeeza znizil hladinu LDL cholesterolu o 48 %.

V studii zahfmajlucej 6 deti vo veku 5 az 11 rokov sa preukazalo, Ze liek Evkeeza p6sobi v tele mladsich
deti rovnako ako v tele dospievajucich a dospelych.

Prinosy lieku Evkeeza u deti vo veku od 6 mesiacov do menej ako 5 rokov sa stanovili na zaklade
analyzy Udajov o tom, ako sa liek sprava v tele. To zahffialo Gdaje od star3ich deti a dospelych spolu
s predpokladmi o vyvoji malych deti a vplyve homozygotnej familiarnej hypercholesterolémie. Z
vysledkov vyplyva, Ze hoci deti v tejto vekovej skupine maju nizSiu hladinu lieku Evkeeza v krvi v
odporucéanych davkach, ucinnost lieku pri lie¢be homozygotnej familiarnej hypercholesterolémie je
porovnatelna s Géinnostou pozorovanou u dospelych a starsich deti. Tieto zistenia boli podporené
Gdajmi od piatich deti, ktoré zacali lieCbu liekom Evkeeza pred dosiahnutim veku 5 rokov
prostrednictvom programu na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Evkeeza?

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

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Evkeeza (ktory méze postihnit viac ako 1 osobu z 10) je zapal nosa a
hrdla. Dalsie vedlajsie Gc¢inky (ktoré mézu postihnlt aZ 1 osobu z 10) st ochorenia podobné chripke,
zavrat, bolest chrbta a nauzea (pocit nevolnosti). Najéastejsi zavazny vedlajsi uc¢inok (ktory méze
postihnut aZ 1 osobu zo 100) je anafylaxia (nahla zavazna alergicka reakcia).

Preco bol liek Evkeeza povoleny v EU?

V dvoch Stadiach sa preukazalo, Ze pridanim lieku Evkeeza k inym liekom na zniZzenie hladiny
cholesterolu sa ucinne znizi hladina LDL cholesterolu v krvi dospelych a deti vo veku od 12 rokov s
homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou. V tretej stadii zahffajlcej deti vo veku 5 az 11
rokov sa preukazali porovnatelné vysledky. Agentdra takisto usadila, Ze ucinnost lieku Evkeeza u deti
vo veku od 6 mesiacov do menej ako 5 rokov je porovnatelnd s Géinnostou u starsich deti a dospelych.
Stéle je v3ak potrebné preskimat dlhodobé prinosy lie¢by pre srdcovy a obehovy systém. VedlajSie
acinky lieku Evkeeza st prijatelné a u vadéiny pacientov sa lie¢ba mohla predizit (aspori na jeden rok)
bez potreby zastavenia.

Hoci pretrvavaju nejasnosti, Europska agentara pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Evkeeza su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Liek Evkeeza bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvdli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vSetky informacie o lieku Evkeeza. Spolo¢nost musi poskytnut dalsie
Gdaje o lieku Evkeeza. Musi predlozit Gdaje tykajlce sa dlhodobej bezpednosti lieku, vysledkov
akychkolvek tehotenstiev, ktoré sa vyskytnu, a Ucinku lieCby na usadeniny tukov v tepnach
(ateroskler6za). Spoloénost bude zhromazdovat tieto Gdaje z priebeZne aktualizovaného registra
(suboru informéacii) pacientov s homozygotnou familiarnou hypercholesterolémiou. Agentira kazdy rok
prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Evkeeza?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Evkeeza boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Evkeeza sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Evkeeza sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Evkeeza

Lieku Evkeeza bolo 17. juna 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Evkeeza sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evkeeza.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2024
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