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lHlumetri (tildrakizumab)
Prehlad o lieku Ilumetri a preco bol povoleny v EU

Co je liek Ilumetri a na ¢o sa pouziva?

Liek Ilumetri p6sobi na imunitny systém a pouziva sa na lie¢bu loziskovej psoridzy, ochorenia
spOsobujlceho Cervené Supinaté plochy na kozi. Liek sa pouziva u dospelych pacientov so stredne
zavaznym az zavaznym ochorenim, pre ktorych nie st vhodné formy lieCby aplikované na kozu.

Liek Ilumetri obsahuje Gc¢innd latku tildrakizumab.
Ako sa liek llumetri pouziva?

Vydaj lieku llumetri je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma pouzivat pod dohladom lekara, ktory
ma skuisenosti s diagnostikou a lie¢bou loziskovej psoriazy.

Liek Ilumetri je dostupny ako roztok v naplnenych injekénych striekackach uréeny na podavanie pod
kozu. Odporucana davka je jedna 100 mg injekcia, po Styroch tyzdnoch nasleduje dalSia davka

a nasledne sa injekcia podava kazdych 12 tyzdriov. Davka sa mo6ze zvysit na 200 mg u urcitych
pacientov, napriklad pacientov, ktori su tazko postihnuti ochorenim alebo ktori maji hmotnost vyssiu
ako 90 kg. Ak sa stav po 28 tyzdrioch nezlepsi, lekdr mdze rozhodnut o zastaveni liecby.

Ak to lekar povaZuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni mozu liek Ilumetri vpichovat sami.

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

Akym sposobom liek Ilumetri Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Ilumetri, tildrakizumab, je monoklonélna protilatka (druh proteinu), ktora je
vytvorena tak, aby sa naviazala na interleukin 23 a zablokovala jeho ¢innost. Interleukin 23 je latka,
ktora riadi rast a dozrievanie niektorych druhov T buniek. Tieto T bunky, ktoré s stéastou imunitného
systému (prirodzenej obrany tela), sa podielaju na zapale, ktory suvisi so vznikom loziskovej psoriazy.
Zablokovanim ucinku interleukinu 23 liek Ilumetri zmierfiuje zapal a priznaky savisiace s ochorenim.
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Aké prinosy lieku llumetri boli preukazané v studiach?

V dvoch hlavnych studiach zahfriajucich dospelych sa zistilo, ze liek Ilumetri je Gcinny pri lieCbe
stredne zavaZnej az zavaznej loziskovej psoridzy u pacientov, v pripade ktorych formy lieCby
aplikované na kozu neboli dostato¢ne Ucinné.

V prvej studii zahfnajlcej 771 pacientov sa porovnaval liek Ilumetri s placebom (zdanlivym liekom). Po
12 tyzdnoch sa pozorovalo aspon 75 % zlepSenie zavaznosti ochorenia v pripade 64 % pacientov,
ktorym bola podavana davka 100 mg lieku llumetri a v pripade 62 % pacientov, ktorym bola podavana
davka 200 mg lieku llumetri, v porovnani so 6 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Okrem
toho, koza sa takmer Uplne vycistila v pripade 58 % pacientov, ktorym sa podavala davka 100 mg

a v pripade 59 % pacientov, ktorym sa podavala davka 200 mg, v porovnani so 7 % pacientov, ktorym
bolo podavané placebo.

V druhej studii zahffiajucej 1 090 pacientov sa porovnaval liek llumetri s placebom a s etanerceptom
(dalsim liekom na psoridzu). Po 12 tyZzdfioch sa pozorovalo aspon 75 % zlepSenie zavaznosti ochorenia
v pripade 61 % pacientov, ktorym bola podavana davka 100 mg lieku llumetri a v pripade 66 %
pacientov, ktorym bola podavana davka 200 mg lieku llumetri, v porovnani so 48 % pacientov, ktorym
bol podavany etanercept a so 6 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Koza sa takmer Uplne
vycistila v pripade 55 % pacientov, ktorym bol podavany liek Ilumetri (v davke 100 mg) a v pripade 59
% pacientov (v davke 200 mg), v porovnani so 48 % pacientov, ktorym bol podavany etanercept a s 5
% pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku llumetri?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Ilumetri st infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla) (ktoré
mbzu postihndt viac ako 1 osobu z 10). Bolest hlavy, gastroenteritida (hnacka a vracanie), nauzea
(pocit nevolnosti), hnacka, bolest v mieste vpichu injekcie a bolest chrbta mézu postihnut az

1 osobu z 10.

Liek llumetri sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju zavaznu prebiehajicu infekciu, ako je
napriklad tuberkuléza. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Ilumetri
a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Preco bol liek Ilumetri povoleny v EU?

Liek Ilumetri je Géinny pri lieCbe psoridzy a u niektorych pacientov sa méze pozorovat takmer Uplné
odstranenie psoriazy. U pacientov sa nevyskytuje vela vedlajsich ucinkov. Informacie o dlhodobom
pouzivani lieku Ilumetri st obmedzené a Studie pokracuju. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Ilumetri st vacsie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na
jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku llumetri?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Ilumetri boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Ilumetri sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Ilumetri sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Ilumetri

Dalsie informécie o lieku llumetri sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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