EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/342745/2023
EMEA/H/C/006025

Litfulo (ritlecitinib)

Prehlad o lieku Litfulo a preco bol povoleny v EU

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

Liek Litfulo sa pouziva na liecbu dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov so zavaznou
loziskovou alopéciou, autoimunitnym ochorenim (ochorenim spésobenym vlastnym obrannym
systémom tela, ktory napada normalne tkanivo), ktoré sp6sobuje vypadavanie vlasov na hlave alebo
inych cCastiach tela.

Liek Litfulo obsahuje liecivo ritlecitinib.
Ako sa liek Litfulo pouziva?

Vydaj lieku Litfulo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lieCbou loziskovej alopécie.

Liek Litfulo je dostupny vo forme kapsul uzivanych Ustami raz denne. Lie¢ba sa ma prerusit alebo
zastavit, ak pacienti trpia zavaznymi infekciami alebo nizkou hladinou krviniek. Ak sa po 36 tyzdrioch
nepozoruje ziadne zlepsenie, lie¢ba sa ma zastavit.

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

Akym sposobom liek Litfulo GcCinkuje?

U ludi s loziskovou alopéciou imunitny systém napada folikuly vlasov a spdsobuje spomalenie alebo
Uplné zastavenie rastu vlasov, ¢o vedie k vypadavaniu vilasov. Liecivo lieku Litfulo, ritlecitinib, je
imunosupresivum (liek, ktory zniZuje aktivitu imunitného systému). U¢inkuje tak, Zze blokuje pésobenie
urcitych enzymov nazyvanych kindzy JAK3 a TEC, ktoré zohravaju dolezitd Ulohu pri zapale.
Zablokovanim tychto enzymov ritlecitinib zmierfiuje zapal, ¢o umoznuje opatovny rast vlasov u oséb

s loZiskovou alopéciou.

Aké prinosy lieku Litfulo boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Litfulo sa skimali v hlavnej stadii, na ktorej sa zucastnilo 718 dospelych a dospievajucich
starsich ako 12 rokov so zavaznou loziskovou alopéciou, pricom 261 z nich dostavalo 50 mg lieku
Litfulo alebo placebo (zdanlivy liek). VSetci pacienti mali pred zacatim liec¢by viac ako 50 %
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vypadavanie vlasov. Po 24 tyzdnioch lieCby sa u pacientov, ktorym sa podaval liek Litfulo, zlepsili
symptomy ochorenia: 13 % takmer dosiahlo remisiu, o znamena, ze mali viac ako 90 % pokrytie
vlasov na pokozke hlavy a 23 % malo viac ako 80 % pokrytie vlasov. Takéto zlepSenia sa pozorovali
u 1,5 % pacientov, ktori dostavali placebo. Po 48 tyzdrioch sa takmer dosiahla remisia u 31 %
pacientov, ktorym sa podaval liek Litfulo. Na otazku, Ci sa ich alopécia zlepsila, 49 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Litfulo, uviedlo, Ze ich ochorenie sa mierne alebo vyrazne zlepsilo v porovnani
s 9 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Litfulo?

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

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Litfulo (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) st hnacka, akné,
infekcie hornych dychacich ciest (nosa a hrdla), urtikaria (svrbiva vyrazka), vyrazka, folikulitida (zapal
vlasovych folikulov) a zavraty.

Liek Litfulo sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnymi zadvaznymi infekciami vratane tuberkuldzy ani
zavaznymi problémami s peceriou. Liek sa nesmie pouzivat ani u tehotnych ani dojéiacich Zien.

Predo bol liek Litfulo povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Litfulo je ucinny pri lie¢be zavaznej loziskovej alopécie u dospelych

a dospievajucich a prinosy sa zachovavaju v priebehu ¢asu. Hoci sa vedlajsie ucinky lieku Litfulo
povazuju za kontrolovatelné, z dovodu obmedzenych Gdajov existuju nejasnosti, pokial ide o dlhodobé
pouzivanie. Zaviedlo sa niekolko opatreni na minimalizaciu rizik spojenych s liekom Litfulo.

Vzhladom na vyznam opéatovného rastu vlasov z pokozky hlavy pre pacientov so zavaznou loziskovou
alopéciou Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Litfulo su vacsie ako rizika spojené s
jeho uZivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajai na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Litfulo?

Spoloénost, ktora liek Litfulo uvadza na trh, musi zdravotnickym pracovnikom a pacientom poskytnut
vzdelavacie materialy s informaciami o bezpecnosti lieku, najma pokial ide o riziko infekcii,
kardiovaskularnych ochoreni (choroby postihujlice srdce alebo krvné cievy), rakovinu, neurotoxicitu
(poskodenie nervovej sustavy) a toxicitu pre nenarodené dieta pri expozicii po¢as tehotenstva.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Litfulo boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Litfulo sa neustdle kontroluju. Vedlajsie tcinky
hldsené pri lieku Litfulo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Litfulo

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

Litfulo (ritlecitinib)
EMA/342745/2023 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/litfulo

	Čo je liek Litfulo a na čo sa používa?
	Ako sa liek Litfulo používa?
	Akým spôsobom liek Litfulo účinkuje?
	Aké prínosy lieku Litfulo boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Litfulo?
	Prečo bol liek Litfulo povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné užívanie lieku Litfulo?
	Ďalšie informácie o lieku Litfulo

