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Prehlad o lieku Kygevvi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Kygevvi a na ¢o sa pouziva?

Liek Kygevvi sa pouziva na lieCbu 0séb s nedostatkom tymidinkinazy 2 (TK2d), potvrdenym
genetickym testom, ktorych priznaky ochorenia sa zacali vo veku 12 rokov alebo skor. TK2d je
ochorenie sp6sobené mutaciami (zmenami) v géne TK2, ktoré vedu k progresivnej svalovej slabosti,
strate schopnosti pohybovat sa a chodit, tazkostiam s dychanim a krat$ej priemernej dizke Zivota.

TK2d je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Kygevvi 20. aprila 2017 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovej
stranke agentury EMA.

Liek Kygevvi obsahuje lie¢iva doxecitin a doxribtimin.

Ako sa liek Kygevvi pouziva?

Vydaj lieku Kygevvi je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory ma skisenosti
s ochoreniami postihujacimi mitochondrie, zlozky v bunkach produkujice energiu.

Liek Kygevvi je dostupny vo forme prasku, ktory sa zmiesa s vodou a uziva sa Ustami trikrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Kygevvi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Kygevvi Gcinkuje?

Enzym TK2 pomaha vytvarat a udrziavat DNA v mitochondridch. U 0s6b s TK2d mutdcie v TK2 brania
jeho sprdvnemu fungovaniu. Mitochondrie preto nepracuju tak, ako maju, a svaly nemé6zu produkovat
dostatok energie, ¢o vedie k progresivnej svalovej slabosti.

Spoésob, akym liek Kygevvi Ucinkuje u ludi, nebol potvrdeny. Zo studii na zvieratach vsak vyplyva, ze
lieCiva lieku, doxecitin a doxribtimin (stavebné bloky DNA), suU absorbované svalovymi bunkami a
stdvaju sa stcastou mitochondridlnej DNA. To pomaha zlepsit tvorbu a udrziavanie mitochondrialnej
DNA. Oclakava sa, ze liek Kygevvi tak vykompenzuje znizenu aktivitu TK2 a pomdze spomalit
zhorSovanie svalovej slabosti u ludi s tymto ochorenim.

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
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1870
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-17-1870

Aké prinosy lieku Kygevvi boli preukazané v stadiach?

U dospelych a deti s TK2d potvrdenym genetickym testovanim, ktorych priznaky ochorenia sa zacali vo
veku 12 rokov alebo skér, lie¢ba liekom Kygevvi umoznila ludom znovu dosiahnut motorické milniky.

KedZe TK2d je zriedkavé ochorenie, existuje prili§ malo pacientov na to, aby sa uskutocnila studia
porovnavaijtca liek Kygevvi s inou lie¢bou alebo s placebom (zdanlivym liekom). Uinky lieku Kygevvi
sa preto posudzovali na zaklade lekarskych zaznamov pacientov a vysledkov studie, v ktorej vsetci
pacienti dostavali liek Kygevvi. Celkovo bolo do hodnotenia zaradenych 39 pacientov, ktorych priznaky
sa zacali vo veku 12 rokov alebo skér.

U¢inok lie¢by sa posudzoval porovnanim motorickych milnikov, ako je schopnost sediet, stat alebo
chodit, pred zadatim a po zadati lie¢by liekom Kygevvi. Podas lie¢by priblizne 84 % pacientov (26 z 31)

znova dosiahlo aspon jeden motoricky milnik, zatial’ ¢o priblizne 26 % pacientov (10 z 38) stratilo
aspon jeden motoricky milnik.

Aké su vedl'ajsie Gicinky a obmedzenia lieku Kygevvi?

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

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Kygevvi (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) st hnadka,
vracanie a abdominalna (brusnd) bolest.

Predo bol liek Kygevvi povoleny v EU?

V ¢ase povolenia lieku nebola schvalena Ziadna lie¢ba na TK2d a starostlivost bola obmedzené na
podporné opatrenia. Zahffali podavanie vyzivy cez vyzivovu sondu, fyzioterapiu na podporu pohybu a
podporu dychania pomocou ventilatora.

Preukazalo sa, ze liek Kygevvi umoznuje pacientom, ktorych priznaky ochorenia sa zacali vo veku 12
rokov alebo skdr, znovu dosiahnut motorické milhiky. Hoci existovala urcitd neistota, pokial ide o
velkost Ucinku, opatovné dosiahnutie motorickych milhikov je v prirodzenom priebehu ochorenia
zriedkavé. Preto je pravdepodobné, ze opatovné dosiahnutie motorickych milnikov bolo spésobené
lie¢bou liekom Kygevvi. Na zéklade dostupnych Gdajov nebolo mozné preukazat, ¢i ma liek Kygevvi
vplyv na dizku Zivota pacientov. Dalgie $tudie poskytnu viac informacii na vyrie$enie tychto nejasnosti.

Najcastejsie vedlajsie ucinky suviseli s crevami a povazovali sa za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Kygevvi su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Kygevvi bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvoli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vietky informécie o lieku Kygevvi. Spoloénost musi predlozit dalSie
Gdaje o lieku Kygevvi. Musi predloZit vysledky novej $tldie na potvrdenie bezpeénosti a G¢innosti lieku.
Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Kygevvi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kygevvi boli do sihrnu 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 idaje o pouzivani lieku Kygevvi sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Kygevvi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Kygevvi

Dalgie informécie o lieku Kygevvi sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kygevvi.
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