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Lyfnua (gefapixant)

Prehlad o lieku Lyfnua a preco bol povoleny v EU

Co je liek Lyfnua a na ¢€o sa pouziva?

Lyfnua je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s chronickym (dlhodobym) kaslom bez znamej
pri¢iny alebo ak iné lieky neucinkuju.

Liek obsahuje lieCivo gefapixant.
Ako sa liek Lyfnua pouziva?

Liek Lyfnua je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaji ustami dvakrat denne; vydaj lieku je viazany
na lekarsky predpis.

Viac informacii o pouzivani lieku Lyfnua si precitajte v pisomnej informacii pre pouZzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Lyfnua ac€inkuje?

V reakcii na zapal alebo podrazdenie dychacich ciest produkujd bunky v sliznici dychacich ciest vysoku
hladinu latky nazyvanej ATP. ATP sa viaze na Specifické receptory (ciele) na nervovych bunkach v
dychacich cestach, ktoré stimuluji nervy a vyvolavaja kaslovy reflex. LieCivo lieku Lyfnua, gefapixant,
blokuje tieto receptory a brani nervom, aby vyvolavali tento reflex.

Aké prinosy lieku Lyfnua boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Lyfnua sa skamali v dvoch hlavnych stadiach, na ktorych sa zucastnilo 1 360 dospelych s
chronickym kaslom, ktorym sa podaval liek Lyfnua alebo placebo (zdanlivy liek). Preukazalo sa, ze liek
Lyfnua je ucinnejsi ako placebo pri znizovani priemerného poctu zachvatov kasla za hodinu u pacienta,
meraného pocas 24-hodinového obdobia. V prvej $tudii sa po 12 tyzdnoch lieCby znizil priemerny pocet
zachvatov kasla za hodinu z 18,2 na 7,1 (pokles o 61 %) u pacientov, ktorym bol podavany liek
Lyfnua, v porovnani so znizenim z 22,8 na 10,3 (pokles o 55 %) u pacientov, ktorym sa podavalo
placebo. V druhej stadii sa po 24 tyzdnoch liecby znizil priemerny pocet zachvatov kasla za hodinu z
18,6 na 6,8 (pokles 0 63 %) u pacientov, ktorym bol podavany liek Lyfnua, v porovnani so znizenim

z 19,5 na 8,3 (pokles 0 57 %) u pacientov, ktorym sa podavalo placebo.
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AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lyfnua?

Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani o lieku Lyfnua a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajdie G¢inky lieku Lyfnua (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sG poruchy
chuti: dysgeuzia (zmeny vnimania chuti), agelzia (strata vnimania chuti) a hypogeuzia (znizené
vnimanie chuti).

Preco bol liek Lyfnua povoleny v EU?

Liek Lyfnua preukazal mierny Ucinok, pokial ide o zniZzenie poctu zachvatov kasla za den u pacientov
s chronickym kaslom. Vedlajsie G¢inky lieku Lyfnua sa povaZzuju za kontrolovatelné; najcastejsie
vedlajsie ucinky sa tykali portich chuti a odzneli po skonceni lieCby. Eurépska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Lyfnua s vécSie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt
povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Lyfnua?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Lyfnua boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Lyfnua sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Lyfnua sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Lyfnua

Dalsie informacie o lieku Lyfnua sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lyfnua.
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