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Exdensur (depemokimab)
Prehlad o lieku Exdensur a preco bol povoleny v EU

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

Exdensur je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

o tazkej astmy u osbb vo veku od 12 rokov, ktorych astma nie je dostato¢ne kontrolovana
inhala¢nymi kortikosteroidmi v kombinacii s dalSim liekom na kontrolu astmy. Pouziva sa len
u 0s0b so zapalom dychacich ciest nazyvanym ,zapal typu 2%, ¢o sa stanovuje na zaklade vysokého
poctu eozinofilov v krvi (druhu bielych krviniek, ktoré sa podielaju na zapale). Pouziva sa ako
doplnok k udrziavacej lieCbe,

o tazkého zdpalu nosu a nosovych dutin s vyrastkami (polypmi), ktoré blokuji dychacie cesty v nose
(chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi). PouZiva sa u dospelych ako pridavna liecba
k intranazalnymi kortikosteroidom, ked’ liecba kortikosteroidmi podavanymi Ustami alebo injekciou,
s chirurgickym zakrokom alebo bez neho, neboli dostatocne Gcinné.

Liek Exdensur obsahuje lieCivo depemokimab.

Ako sa liek Exdensur pouziva?

Vydaj lieku Exdensur je viazany na lekarsky predpis a liek ma predpisovat lekar, ktory ma sklsenosti
s diagnostikou a liecbou astmy alebo chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi.

Liek je dostupny v naplnenych perach a injekénych striekackach. Podava sa vo forme podkoznej
injekcie, zvycajne do stehna alebo brucha, a to raz za $est mesiacov. Ak to lekar alebo zdravotna
sestra povazuju za vhodné, pacienti si po zaskoleni mézu liek injekéne podavat sami, alebo im ho
mozu podat ich opatrovatelia.

Tento liek je uréeny na dlhodobé podéavanie a lekdr méa pravidelne posudzovat potrebu dalSieho
pouzivania lieku.

Viac informacii o pouzivani lieku Exdensur si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obrétte na svojho lekdara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Akym sposobom liek Exdensur Gcinkuje?

Pacienti s uréitymi druhmi astmy a chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi vytvaraju prilis vela
eozinofilov. Tvorbu a prezitie eozinofilov stimuluje protein nazyvany interleukin-5 (IL-5). Liecivo lieku
Exdensur, depemokimab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu) vytvorena tak, aby sa naviazala
na protein IL-5. Naviazanim sa na tento protein depemokimab blokuje jeho aktivitu, ¢im sa znizuje
pocet eozinofilov. To pomaha zmiernit zapal, ¢o vedie aj k zmierneniu priznakov.

Aké prinosy lieku Exdensur boli preukazané v stadiach?

Astma

V dvoch hlavnych studiach sa zistilo, ze liek Exdensur je ucinny pri znizovani poctu zavaznych
exacerbacii (zachvatov) astmy so zapalom typu 2 u 0s6b vo veku od 12 rokov, ktorych astma nebola
dostatoc¢ne kontrolovana standardnou liecbou. Na studiach sa zucastnilo celkovo 792 os6b vratane
30 dospievajucich (vo veku od 12 do 17 rokov), ktori okrem Standardnej lieCby dostavali bud’ liek
Exdensur alebo placebo (zdanlivy liek). Po 52 tyzdnoch priemerny pocet zavaznych zachvatov za rok
predstavoval 0,5 u 0s0b, ktoré dostavali liek Exdensur, a 1,1 u 0s0b, ktoré dostavali placebo.

Spoloc¢nost poskytla aj podporné Gdaje z uvedenych $tddii, ktoré sa tykali vplyvu lieku Exdensur na
kvalitu zivota sUvisiacu so zdravotnym stavom nahlasovanu pacientmi [na zéklade skére z dvoch
dotaznikov (SGRQ a ACQ-5), v ktorych sa posudzuje, ako astma ovplyviiuje kazdodenny Zivot osoby],
ako aj funkcie plic (na zdklade FEV1, maximalneho objemu vzduchu, ktory méze osoba vydychnut za
jednu sekundu). Po 52 tyzdifioch sa nezistil ziadny rozdiel medzi pacientmi lieCenymi liekom Exdensur a
pacientmi, ktori dostavali placebo, a to ani v skdore SGRQ a ACQ-5 ani v hodnote FEV1.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

V dvoch hlavnych $tidiach sa zistilo, Ze liek Exdensur je Géinny pri lie¢be dospelych s tazkou
chronickou rinosinusitidou s nosovymi polypmi. Na studiach sa zucastnilo celkovo 540 0s6b, ktoré
okrem Standardnej lieCby dostavali bud’ liek Exdensur, alebo placebo. Hlavnym meradlom ucinnosti
bolo zlepsSenie tak z hladiska zmensenia velkosti polypov, ako aj z hladiska zmiernenia nosovej
obstrukcie. Velkost polypov sa merala pomocou skére nosovych polypov [na $kale 0 - 8; kde kazda
nosova dutina bola hodnotena od 0 (Ziadne polypy) do 4 (velké polypy)]. Nosova obstrukcia sa merala
pomocou skére priznakov na stupnici verbalnej odpovede (VRS), ktoré sa pohybovalo od 0 (ziadne
priznaky) do 3 (zavazné priznaky).

Po 52 tyzdnoch sa priemerné skore nosovych polypov zlepsilo o 0,5 bodu u 0sdb, ktoré dostavali liek
Exdensur, v porovnani so zhorsenim o 0,1 bodu u osbb, ktoré dostavali placebo. Nosova obstrukcia sa

pri pouziti lieku Exdensur zmiernila v priemere o 0,8 bodu, zatial' ¢o pri podavani placeba sa znizila v
priemere o 0,5 bodu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Exdensur?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Exdensur a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Najéastejsie vedlajdie G¢inky lieku Exdensur (ktoré mdzu postihnit aZz 1 osobu z 10) su reakcie v

mieste podania injekcie vratane bolesti, zacervenania, opuchu a svrbenia.

Predo bol liek Exdensur povoleny v EU?

Liek Exdensur je Gcéinny pri znizovani poctu tazkych zachvatov astmy so zapalom typu 2, ak sa pouziva
ako doplnok k inej lieCbe. Nepreukazalo sa vsak, ze lieCba liekom Exdensur u os6b, ktoré maju tuto
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formu astmy, zlepsila kvalitu Zivota suvisiacu so zdravotnym stavom ¢i funkciu plic. Liek Exdensur je
tiez Ucinny pri lie¢be tazkej chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi.

Eurdpska agentlra pre lieky poznamenala, Ze liek Exdensur sa podava len raz za $est mesiacov, ¢o
moze pacientom ulahdit dodrziavanie harmonogramu lie¢by. Pokial ide o bezpecnost, liek Exdensur bol
dobre znasany a vedlajsie UcCinky boli zvy¢ajne mierne. Agentlra preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Exdensur su vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim Ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v
EU.

Polas hodnotenia agentura viedla konzultacie aj s Eurdpskou respirologickou spolo¢nostou, ktora
poskytla nazory zdravotnickych pracovnikov na dané choroby a na moznosti liecby, ktoré su v
sUcasnosti k dispozicii.

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

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Exdensur boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Exdensur sa neustéale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Exdensur sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Exdensur

Lieku Exdensur bolo dfia udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Exdensur sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exdensur.
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