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Nemluvio (nemolizumab)
Prehlad o lieku Nemluvio a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nemluvio a na €o sa pouziva?

Liek Nemluvio sa pouziva na lieCcbu dospelych a dospievajicich vo veku 12 rokov a star3ich, ktori maju
atopickd dermatitidu (znamu tiez ako atopicky ekzém, ked koza svrbi, je ¢ervena a sucha) alebo
dospelych so stredne zavaZznou az zavaznou prurigo nodularis (dlhodobym koznym ochorenim

s vyrazkou, ktoré spésobuje hréky s intenzivnym svrbenim). Liek sa méZe pouzivat vtedy, ked' sa
pacient méze liecit systémovou lie¢bou (liekom podavanym Gstami alebo injekciou).

Liek Nemluvio obsahuje lie¢ivo nemolizumab.

Ako sa liek Nemluvio pouziva?

Liek Nemluvio je dostupny vo forme naplnenych pier a naplnenych injekénych striekaciek a podava sa
vo forme injekcie pod koZu. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis; lie¢cbu méa zacat a sledovat
zdravotnicky pracovnik, ktory ma skuisenosti s diagnostikou a lie¢cbou ochoreni, na liecbu ktorych sa
liek Nemluvio pouZziva.

Viac informacii o pouziti lieku Nemluvio si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sp6sobom liek Nemluvio a€inkuje?

Liecivo lieku Nemluvio, nemolizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena
tak, aby sa naviazala na interleukin 31 (IL-31) a zablokovala jeho Ucinok. IL-31 zohrava uGlohu pri
zapale koze a svrbeni, ktoré sa pozoruju u os6b s atopickou dermatitidou a prurigo nodularis.
Zablokovanim IL-31 liek Nemluvio zmiernuje tieto priznaky.

Aké prinosy lieku Nemluvio boli preukazané v stadiach?
Atopicka dermatitida

V dvoch hlavnych Studiach u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich so stredne
zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou bol liek Nemluvio ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek)
pri znizovani rozsahu a zavaznosti atopickej dermatitidy. V obidvoch Studiach pacienti, u ktorych
topicky liek dostatoCne neuldinkoval, dostavali liek Nemluvio alebo placebo v kombinacii so zakladnou
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lieCbou, ako st kozné krémy obsahujlce kortikosteroidy a zvlhCovacie pripravky. V stadiach sa po 16
tyZzdnoch merali zlep3enia zavaznosti koznej vyrazky, ako ju posudili $kasajuci v studii, a rozsahu a
zavaznosti ekzému s pouzitim indexu postihnutej plochy a zavaznosti ekzému (EASI).

V prvej $tudii, na ktorej sa zUcastnilo 941 pacientov, sa dosiahla pri lieCbe liekom Nemluvio Cistad alebo
takmer Cista plet na postihnutych miestach u 35,6 % (221 zo 620) pacientov v porovnani s 24,6 % (79
z 321) pacientov, ktori dostavali placebo. Okrem toho sa u 43,5 % (270 zo 620) pacientov lieCenych
liekom Nemluvio preukazalo zlep3enie rozsahu a zavaZnosti ochorenia aspofl o 75 % v porovnani

s 29,0 % (93 z 321) pacientov, ktorym sa podéavalo placebo.

V druhej 3tadii, na ktorej sa zUcastnilo 787 pacientov, bol liek Nemluvio Gspesny pri vyCisteni alebo
takmer vycisteni postihnutej koze u 37,7 % (197 z 522) pacientov v porovnani s 26,0 % (69 z 265)
pacientov, ktori dostavali placebo. Okrem toho sa u 42,1 % (220 zo 522) pacientov lie¢enych liekom
Nemluvio preukazalo zlepSenie rozsahu a zavaznosti ochorenia aspon o 75 % v porovnani s 30,2 % (80
z 265) pacientov, ktorym sa podavalo placebo.

Prurigo nodularis

Liek Nemluvio bol U¢innejsi ako placebo pri znizovani zavaznosti svrbenia a koznej vyrazky zapricinenej
prurigo nodularis v dvoch hlavnych Stddiach u dospelych so stredne zavaznym az zavaznym prurigo
nodularis. V obidvoch Stidiach sa pacientom podaval liek Nemluvio alebo placebo. Pacienti mohli pocas
studie nadalej pouZivat zvlhéovacie pripravky. V stadiach sa meralo zlepSenie zavaZznosti svrbenia

po 16 tyZzdrioch pomocou numerickej hodnotiacej stupnice maximalne zavazného pruritu (PP NRS),
ktorou sa posudzuje zavaznost svrbenia hlasena pacientmi na stupnici od 0 (Ziadne) do 10 (najhorsie)
a zdvaznost koznej vyrazky na zéklade posudenia skdsajicimi v Stadii.

V prvej studii zahfmajlcej 286 pacientov sa u 58,4 % (111 zo 190) pacientov lieCenych liekom
Nemluvio preukazalo zlepSenie zavaznosti svrbenia na stupnici PP NRS najmenej o 4 body v porovnani
so 16,7 % (16 z 96) pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Okrem toho, liek Nemluvio bol UspeSny
pri vycCisteni alebo takmer vycisteni postihnutej koZze u 26,3 % (50 zo 190) pacientov v porovnani so
7,3 % (7 z 96) pacientov, ktori dostavali placebo.

V druhej $tadii, na ktorej sa zucastnilo 274 pacientov, sa u 56,3 % (103 zo 183) pacientov lie¢enych
liekom Nemluvio preukazalo zlepSenie na stupnici PP NRS najmenej o 4 body v porovnani s 20,9 % (19
z 91) pacientov, ktori dostavali placebo. Okrem toho, liek Nemluvio bol Gspesny pri vycisteni alebo
takmer vycisteni postihnutej koze u 37,7 % (69 zo 183) pacientov v porovnani so 11,0 % (10 z 91)
pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Nemluvio?

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

U ludi s atopickou dermatitidou a prurigo nodularis st najCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Nemluvio
(ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) alergické reakcie a reakcie v mieste vpichu injekcie. U 0séb s
prurigo nodularis sa mézu vyskytnut aj bolesti hlavy, atopicka dermatitida a ekzém, a to u 1 osoby z
10.

Preco bol liek Nemluvio povoleny v EU?

V Studiach sa preukézalo, Ze liek Nemluvio poskytuje vyznamné zlepSenia symptoémov ochorenia u
pacientov s atopickou dermatitidou a prurigo nodularis a vedlajsie ucinky boli vo v3eobecnosti mierne a
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zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Nemluvio st vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku
Nemluvio?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Nemluvio boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Nemluvio sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Nemluvio sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Nemluvio

Dalsie informécie o lieku Nemluvio sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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