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Koselugo (selumetinib)
Prehlad o lieku Koselugo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Koselugo a na ¢o sa pouziva?

Koselugo je liek, ktory sa pouziva na lieCbu plexiformnych neurofibromov, benignych (nezhubnych)
n&dorov pozdiZ nervov, ak spésobujl priznaky a nemozno ich operacne odstranit u deti vo veku od
troch rokov s neurofibromatézou 1. typu (NF1).

NF1 je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Koselugo 31. jula 2018 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Daldie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst
tu:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3182050.

Liek Koselugo obsahuje liecivo selumetinib.

Ako sa liek Koselugo uziva?

Liek Koselugo je dostupny vo forme kapsul a jeho vydaj je viazany na lekarsky predpis. Lie¢cbu ma
zacat lekar, ktory ma sklsenosti s diagnostikou a lie¢bou nadorov suvisiacich s NF1.

Odporucana davka lieku Koselugo je zalozena na telesnej hmotnosti a vySke pacienta. Liek sa uziva
dvakrat denne v ¢asovom odstupe priblizne 12 hodin a nalaéno. Liek sa nema podavat pacientom, ktori
nedokazu prehltnat celd kapsulu.

Pred liecbou a pocas lieCby liekom Koselugo lekar skontroluje, ako dobre funguje srdce, oci a pecen
pacienta. Lie¢ba méa pokradovat dovtedy, kym sa pacientov stav zlepSuje alebo ostava stabilny a
vedlajsie Ucinky su tolerovatelné. Ak sa vyskytnu urdité vedlajsie Gcinky, lekdr mbze davku znizit alebo
lie¢bu docdasne, resp. natrvalo zastavit.

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

Liecivo lieku Koselugo, selumetinib, blokuje enzymy nazyvané MEK1 a MEK 2 (MEK1/2), ktoré sa
podielaju na stimulacii rastu buniek. Enzymy MEK1/2 su v pripade NF1 nadmerne aktivne, v dosledku
¢oho nadorové bunky nekontrolovatelne rastu. Blokovanim tychto enzymov liek Koselugo pomaha
spomalovat rast nadorovych buniek.
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Aké prinosy lieku Koselugo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa zistilo, ze liek Koselugo je ucinny pri lieCbe plexiformnych neurofibrémov u deti
trpiacich NF1 tym, ze zmensuje velkost tychto nddorov. V $tadii sa velkost nddoru zmensila najmenej
0 20 % u 33 z 50 (66 %) deti vo veku od 3 rokov s NF1 a plexiformnymi neurofibrémami, ktoré nebolo
mozné chirurgicky odstranit. V tejto stddii sa liek Koselugo neporovnaval so Ziadnym inym liekom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Koselugo?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Koselugo (ktoré mdzu postihnit viac ako 4 osoby z 10) su vracanie,
vyrazka, zvysena hladina kreatinfosfokinazy v krvi (enzym, ktory sa pri poskodeni svalov uvolfiuje

do krvi), hnacka, nauzea (pocit nevolnosti), astenické udalosti (pocit slabosti), sucha koza, hortcka,
akneiformna vyrazka (vyrazka podobna akné), hypoalbuminémia (nizka hladina albuminu, proteinu v
krvi), zvySena hladina aspartataminotransferazy (enzymu, ktory naznacuje mozné znamky problémov
s pecenou) a paronychia (infekcia nechtového 16zka).

NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky lieku Koselugo (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) s
hnacka, anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek), horicka, zvySena hladina kreatinfosfokindzy v krvi a
zvysena hladina kreatininu v krvi (znamky problémov s oblickami).

Liek Koselugo sa nesmie pouzivat v pripade pacientov so zdvaznym ochorenim pecene.

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

Preco bol liek Koselugo povoleny v EU?

Plexiformné neurofibromy moézZu spdsobit znetvorenie, pohybové tazkosti, bolest a nervové problémy.
Pre deti s plexiformnymi neurofibrémami, ktoré nie je mozné chirurgicky odstranit, neexistuju Ziadne
schvalené moznosti lieCby, a preto existuje d6lezitda nenaplnena lieCebna potreba. Preukazalo sa, ze
liek Koselugo je u takychto deti vo veku od 3 rokov ucinny pri zmensovani velkosti nadoru. Pocet deti
zaradenych do skdsania bol nizky z dévodu zriedkavosti tohto ochorenia. Hoci boli idaje o bezpecnosti
obmedzené, naznacuju, Ze vedlajsie ucinky lieku Koselugo su kontrolovatelné. Eurépska agentura pre
lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Koselugo su vécsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Koselugo bol povoleny s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spoloénost predloZit. Agentura kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné informécie a podla
potreby aktualizuje tento suhrn.

Aké informacie o lieku Koselugo dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Koselugo bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktord liek uvadza na trh, predlozi dalSie
informécie z dvoch prebiehajtcich $tadii, ktorych cielom je potvrdit prinosy a bezpeénost lieku
Koselugo u deti s NF1 vo veku od 3 rokov. Spolo¢nost takisto vykona tretiu tadiu u deti, aby poskytla
viac informacii o dlhodobej bezpecnosti lieku.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Koselugo?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Koselugo boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Koselugo sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky

hldsené pri lieku Koselugo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Koselugo

Dalsie informécie o lieku Koselugo sa nachddzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/koselugo.
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