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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Kyntheum

brodalumab

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Kyntheum. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Kyntheum.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Kyntheum, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Kyntheum a na &o sa pouziva?

Liek Kyntheum sa pouziva na lieCbu loziskovej psoridzy, ochorenia spésobujliceho cervené Supinaté
plochy na koZi. Liek sa pouziva u dospelych, ktorych ochorenie je stredne zavazné az zavazné a ktori
potrebuju systémovu liecbu (liecbu liekmi podavanymi Ustami alebo formou injekcie).

Liek Kyntheum obsahuje Gcinnu latku brodalumab.
Ako sa liek Kyntheum pouziva?

Vydaj lieku Kyntheum je viazany na lekarsky predpis a na lie¢cbu méa dohliadat lekar, ktory ma
skasenosti s diagnostikou a lieCbou psoriazy.

Liek Kyntheum je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenych injekénych striekackach. Podava
sa formou injekcie pod kozu. Odporicana davka je 210 mg podavana jedenkrat tyzdenne pocas prvych
troch tyzdnov a potom kazdé dva tyZzdne. Ak sa stav nezlepsi po 12 az 16 tyzdnoch, lekdr moze
rozhodnut o zastaveni lie¢by.

Ak to lekar povaZuje za vhodné, pacienti si po zaskoleni m6zu liek Kyntheum injekéne podavat sami.
Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Kyntheum Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Kyntheum, brodalumab, je monoklonalna protildtka, bielkovina vytvorena tak, aby
blokovala Ucinok urcitych latok nazyvanych interleukiny 17 (A, F a A/F), ktoré su poslami imunitného
systému tela (prirodzenej obrany tela). Interleukiny 17 sa podielaju na procese zapalu, ktory
spbsobuje loziskovl psoriazu. Zablokovanim Gcinku latok interleukinu 17 brodalumab zmierfiuje zapal
a symptoémy suvisiace s ochorenim.

Aké prinosy lieku Kyntheum boli preukazané v studiach?

V troch hlavnych stiddiach zahfiajucich vySe 4 300 pacientov, ktori potrebovali systémovu lie¢bu, sa
preukazalo, ze liek Kyntheum je Gcinny pri liecbe loziskovej psoridzy. Loziskova psoridza sa zlepsila vo
vacsej miere u pacientov lie¢enych liekom Kyntheum ako u pacientov lie¢enych placebom (zdanlivym
liekom) alebo s ustekinumabom (dalsim liekom na psoridzu, ktory sa zameriava na molekuly
interleukinu).

Na zaklade celkovych vysledkov troch Stadii sa 75 % znizenie skére PASI (miera zavaznosti ochorenia
a oblasti postihnutej koze) po 12 tyzdnoch liecby dosiahlo u 85 % pacientov lieCenych liekom
Kyntheum, a to oproti 6 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo a so 70 % pacientov, ktorym bol
podavany ustekinumab. Okrem toho Cista alebo takmer Cistd koza sa pozorovala po 12 tyzdnoch

u 79 % pacientov, ktorym bol podavany liek Kyntheum, v porovnani s 3 % pacientov, ktorym bolo
podavané placebo, a so 70 % pacientov, ktorym bol podavany ustekinumab.

Na zéklade udajov z jednej Studie sa takisto preukazalo, Ze prinosy liecby liekom Kyntheum
pretrvavali, pokial lieCba pokracovala jeden rok.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kyntheum?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Kyntheum (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu zo 100) su bolest
kibov, bolest hlavy, Unava, hnacka a orofaryngeélna bolest (bolest v tGstach a hrdle).

Liek Kyntheum sa nesmie podavat pacientom, ktori maju potencialne zavazné infekcie, ako je
tuberkuléza, ani pacientom s aktivnou Crohnovou chorobou (zapalovym ochorenim postihujdcim
¢reva). U niektorych pacientov pouzivajlcich tento liek boli hlasené pripady samovrazedného
spravania. Aj ked' nie su k dispozicii ddkazy o suvislosti s tymto liekom, rozhodnutie zadat lie¢bu liekom
Kyntheum u pacientov, ktori mali v minulosti samovrazedné spravanie alebo trpeli depresiou di
Uzkostou, sa ma uskutocnit po starostlivom preskimani vSetkych rizik a prinosov pre daného pacienta.
Lie¢ba liekom Kyntheum sa ma zastavit v pripade pacientov, u ktorych sa objavia nové symptomy
depresie alebo Uzkosti, alebo v pripade, Ze sa ich stav zhorsil.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Kyntheum a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Kyntheum povoleny?

Hoci sa v poslednom c¢ase dosahuje pokrok v lie¢be loziskovej psoriadzy, stale su potrebné nové
moznosti lieCby. V 3tadiach sa preukazalo, Ze liek Kyntheum je velmi Gcinny pri vycisteni koze

a pozitivne ucinky lieku sa zachovavaju s pokracujlcim pouzivanim. Vedlajsie ucinky su podobné ako
v pripade inych liekov, ktoré sa zameriavaju na molekuly interleukinov.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Kyntheum su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Kyntheum?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Kyntheum boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Kyntheum

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Kyntheum sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Kyntheum, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
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