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Nucala (mepolizumab)
Prehlad o lieku Nucala a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nucala a na €o sa pouziva?

Liek Nucala sa pouziva na liecbu:

e konkrétneho typu astmy nazyvanej eozinofilna astma u pacientov vo veku 6 rokov a starSich.
PouZiva sa spolu s dalSimi liekmi u pacientov so zavaZnou astmou, ktora nebola predchadzajicimi
lieCbami nalezite kontrolovana,

e zavaznej chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi (zapal nosnej sliznice a prinosovych dutin s
opuchom) u dospelych. Liek Nucala sa pouziva s kortikosteroidmi podavanymi do nosa, ak
kortikosteroidy podavané ustami alebo formou injekcie v spojeni s chirurgickym zakrokom alebo
bez neho dostato¢ne dobre neudcinkuju,

e eozinofilnej granulomatdzy s polyangiitidou (EGPA), ¢o je ochorenie, ktoré spdsobuje vaskulitidu
(zapal krvnych ciev) v plucach, srdci, ¢revach a nervoch. To mdze viest k astme, chronickej
sinusitide a zvySenej hladine druhu bielych krviniek nazyvanych eozinofily. Liek Nucala sa pouziva
spolu s inymi liekmi u pacientov vo veku 6 rokov a starSich, ak EGPA je relaps-remitujuca alebo nie
je predchadzajiacimi lieCcbami nalezite kontrolovana. Relaps-remitujlici znamena, Ze pacient ma
epizody priznakov (relapsy), po ktorych nasleduju obdobia bez priznakov (remisie),

e hypereozinofilného syndromu (HES), ochorenia, pri ktorom eozinofily zaénl nekontrolovane rast.
PouZiva sa s inymi liekmi u dospelych, ktorych ochorenie nie je predchadzajdcimi lieCbami nalezite
kontrolované a ak je ochorenie spojené s abnormalitou krvi alebo nema ziadnu zjavnu pricinu.

Liek Nucala obsahuje lieCivo mepolizumab.

Ako sa liek Nucala pouziva?

Vydaj lieku Nucala je viazany na lekarsky predpis a liek ma predpisovat lekar, ktory ma skdsenosti
s identifikovanim a lieCbou zavaznej eozinofilnej astmy, chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi,
HES or EGPA.
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Liek sa podava vo forme injekcie pod koZzu do hornej Casti ramena, stehna alebo brucha raz za Styri
tyzdne. Odporicana davka zavisi od pouzitia a veku pacienta. Liek Nucala je urc¢eny na dlhodobu
lie¢bu. Lekar ma kazdy rok posudit, &i je potrebné v lie¢be pokracovat.

Liek Nucala je dostupny vo forme roztoku v naplnenom pere alebo injekénej striekacke alebo vo forme
prasku v injekénej liekovke, z ktorého sa pripravuje injekény roztok. Pacienti a o$etrovatelia moézu

po zaskoleni sami pouzivat naplnené pero alebo injeként striekacku lieku Nucala, zatial ¢o injekénu
liekovku méZu pouzivat vyluéne zdravotnicki pracovnici. Viac informéacii o pouZivani lieku Nucala si
precditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Nucala Gcinkuje?

Pri eozinofilnej astme, chronickej rinosinusitide s nosovymi polypmi, EGPA a HES sa priznaky spajaju s
privelkym poc¢tom eozinofilov v krvi a hliene v plicach, nose a dutinach. LieCivo lieku Nucala,
mepolizumab, je druh proteinu nazyvany monoklonalna protilatka, ktory sa viaZze na Specificku latku v
tele. Mepolizumab sa naviaze na latku nazyvanu interleukin-5, ktora podporuje tvorbu a prezivanie
eozinofilov. Naviazanim na interleukin-5 mepolizumab blokuje jeho Gcinok, ¢im znizuje pocet
eozinofilov. To poméaha zmiernit zapal a vedie to k zmierneniu priznakov.

Aké prinosy lieku Nucala boli preukazané v stadiach?

Eozinofilna astma

Prinosy lieku Nucala pri zavaznej eozinofilnej astme, ktora nie je predchadzajicou liecbou nalezite
kontrolovana, sa preukézali v troch hlavnych Stadiach, v ktorych sa liek porovnaval s injekciou placeba
(zdanlivého lieku). Na prvej $tudii sa zUcastnilo 616 dospelych a dospievajtcich, ktorym bol popri
beznych liekoch na astmu raz za 4 tyzdne pocas jedného roka podavany liek Nucala. Na druhej studii
sa zUcastnilo 576 dospelych a dospievajucich, ktorym bol pocas 28 tyzdnov podavany liek Nucala raz
za 4 tyzdne. Hlavnym meradlom ucinnosti v tychto stadiach bol pocet zavaznych zachvatov
(exacerbacifi) astmy, ktoré sa objavili pocas lieCby. Tento pocet sa v pripade pacientov, ktorym bol
podavany liek Nucala, znizil asi o polovicu.

Na tretej $tudii sa zUcCastnilo 135 prevazne dospelych pacientov s eozinofilnou astmou, ktora bola
natolko zavazna, Ze bola potrebna pravidelna peroralna lieCba kortikosteroidmi. Hlavnym meradlom
ucinnosti bola miera zniZzenia davky kortikosteroidov pri pouziti lieku Nucala pocas 24 tyzdnov v
porovnani s placebom. Denna davka kortikosteroidov sa mohla znizit o viac ako 50 % na davku 5 mg
alebo nizSiu u viac ako polovice (37 zo 69) pacientov, ktorym bol podavany liek Nucala. Z uvedenych
pacientov mohli 10 vysadit kortikosteroidy Uplne v porovnani s asi tretinou pacientov, ktorym bolo
podavané placebo (22 zo 66, pricom kortikosteroidy mohlo vysadit 5 pacientov).

Dal$ia studia sa uskutocnila u deti vo veku od 6 do 11 rokov. Preukazalo sa v nej, ze davka lieku
Nucala 40 mg podavana pod koZu viedla k vytvoreniu porovnatelnych hladin lieCiva v tele ako boli
hladiny pozorované pri Standardnych davkach u dospelych. Znizenie hladiny eozinofilov v krvi
dosiahnuté u deti bolo takisto porovnatelné s hladinou zaznamenanou pri $tandardnych davkach u
dospelych.

Zavazna chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Liek Nucala sa skimal u 407 pacientov so zavaznou chronickou rinosinusitidou s nosovymi polypmi.
Hlavné meradlo ucinnosti bolo zaloZzené na velkosti polypov, ktoré sa meralo pomocou skére nazélnych
polypov [skére sa pohybuje od 0 do 8 (skére 0, Ziadny polyp do 4, velké polypy)], ako aj upchatie nosa
merané pomocou skdre priznakov systému VAS [ktoré sa pohybuje od 0 (bez obStrukcie) do 10 (Uplna
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obstrukcia)]. U pacientov lieCenych liekom Nucala sa skére nosovych polypov po 52 tyzdrioch liecby
zlepSilo o 1,0 bodu v porovnani so Zziadnym bodom u pacientov, ktori dostavali placebo. ObStrukcia
nosa sa pri pouziti lieku Nucala zlepSila 0 4,4 bodu v porovnani s 0,82 bodu pri pouziti placeba.

Eozinofilnad granulomatoéza s polyangiitidou (EGPA)

Liek Nucala sa skiumal u 136 pacientov, ktori okrem lieku Nucala alebo placeba dostavali Standardnu
starostlivost. Po 36 a 48 tyzdrioch lie¢by dosiahlo remisiu (Ziadne znamky a priznaky vaskulitidy) 32 %
(22 zo 68) pacientov liecenych liekom Nucala v porovnani s 3 % (2 zo 68) pacientov, ktori dostavali
placebo.

Hypereozinofilny syndrom (HES)

V §tadii zahffajucej 108 pacientov sa preukéazalo, ze lie¢ba liekom Nucala viedla k mensiemu poctu
epizéd ochorenia. Pocas lieCby bud’ placebom alebo liekom Nucala sa pocas 32 tyzdnov vyskytli
epizédy u 15 z 54 (28 %) pacientov lieCenych liekom Nucala v porovnani s 30 z 54 (56 %) pacientov,
ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nucala?

Najéastejsi vedlajsi G¢inok lieku Nucala (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je bolest hlavy.
Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nucala a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nucala povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Nucala s vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU. ZniZenie zavaZnych zachvatov astmy a
naslednej potreby nemocnicnej lieCby u dospelych sa povazovali za délezity prinos, ktory prevysuje
nizke riziko vedlajsich ucinkov. Znizenie davky kortikosteroidov sa navy3e povazovalo za klinicky
vyznamné vzhladom na mozné komplikacie dlhodobej lieCby kortikosteroidmi. U deti je eozinofilna
astma zriedkava, a preto su dostupné udaje obmedzené. Agentldra dospela k zaveru, Ze z dostupnych
Gdajov vyplyva, Ze liek Nucala Ucinkuje u deti podobne ako u dospelych, a preto sa vysledky u
dospelych mézu aplikovat aj na deti s eozinofilnou astmou. Preukéazalo sa, Ze liek Nucala je prinosom
aj vdaka prijatelnému bezpecnostnému profilu pre pacientov s chronickou rinosinusitidou s nosovymi
polypmi, EGPA alebo HES, a agentlra preto odporucila povolenie na uvedenie na trh.

7

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Nucala?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nucala boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Nucala sa neustale kontroluja. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Nucala sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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Dalsie informaéacie o lieku Nucala

Lieku Nucala bolo dfia 2. decembra 2015 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 10-2021
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