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Palynziq (pegvaliaza)

Prehlad o lieku Palynziq a preco bol povoleny v EU

Co je liek Palynziq a na ¢o sa pouziva?

Palynziq je liek, ktory sa pouZiva na lie¢bu fenylketondrie (PKU) u dospelych a dospievajtcich od veku
16 rokov.

Pacienti s tymto genetickym ochorenim nedokazu spracovat aminokyselinu fenylalanin z bielkovin
prijatych v strave, v désledku ¢oho sa im tato aminokyselina uklada v krvi v abnormalne vysokych
hladinach, ¢o spbésobuje problémy nervového systému. Liek Palynziq sa pouziva u pacientov, u ktorych
hladina fenylalaninu v krvi nie je uspokojivo kontrolovana inou lie¢bou.

Liek Palynzig bol difia 28. januara 2010 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (,,orphan
medicine“). DalSie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdZete najst
tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309708.

Liek Palynziq obsahuje lieCivo pegvaliaza.
Ako sa liek Palynziq pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s
lie¢bou PKU. Hladinu fenylalaninu v krvi je potrebné zmerat pred zaciatkom lie¢by. Pocéas liecby sa
odporuca merat ju kazdy mesiac. Liek Palynziq je uréeny na dlhodobé pouZivanie.

Liek Palynziq je dostupny v naplnenych injekénych striekackach (2,5, 10 a 20 mg) na injekéné podanie
pod kozu. Odporucana pociato¢na davka je 2,5 mg raz tyzdenne pocas 4 tyzdnov. Davku a frekvenciu
podéavania injekcii moZno potom postupne zvySovat (na maximalnu davku 60 mg raz denne), aby sa
dosiahla primerana kontrola hladiny fenylalaninu v krvi. Pri pouzivani lieku Palynziq su otrebné prisne
opatrenia na zvladnutie akychkolvek zavaznych alergickcyh reakcii, najma pocas niekolkych prvych
mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku Palynziq si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Palynziq Gcinkuje?

Liecivo lieku Palynzig, pegvalidza, je bakteridlny enzym, ktory dokaze rozkladat fenylalanin, ¢im brani
tomu, aby sa hromadil v tele a pomaha pri zmierfiovani symptémov fenylketondrie. Enzym v
pegvaliaze je tzv. pegylovany (spojeny s chemikaliou s ndzvom PEG), ¢im mu umozriuje zostat v tele a
pbsobit dlhsie.

Aké prinosy lieku Palynziq boli preukazané v stadiach?

Hlavna $tadia skamajlca liek Palynziq u pacientov s PKU pozostavala z réznych casti. Pocas Studie
sa od pacientov vyzadovalo, aby udrziavali konstantnd Grover prijmu bielkovin v strave, aby mohli byt
zmeny v hladine fenylalaninu v krvi pripisané liecbe, a nie zmenam v prijme bielkovin.

Pocas prvej Casti sa vietkym pacientom podaval liek Palynziq v davke 20 alebo 40 mg pocas obdobia
az 13 tyzdnov. 86 pacientov, ktori odpovedali na liecbu (t. j. u ktorych sa hladina fenylalaninu v krvi
znizila aspofi o 20 %), dostavalo potom nadalej rovnakd davku lieku Palynziq alebo sa im podavalo
placebo (zdanlivy liek). Po 8 tyZdnoch liecby zostala hladina fenylalaninu v krvi pod kontrolou

u pacientov, ktorym sa podaval liek Palynziq, vratila sa vSak na Uroven zaznamenanu pred lieCbou u
pacientov, ktorym sa podavalo placebo, z ¢oho vyplyva, Ze liek Palynziq bol pri znizovani hladiny
fenylalaninu v krvi a jej udrziavani v prijatelnom rozsahu ucinnejsi nez placebo.

V rozSirujucej faze studie pacienti dostavali jednotliva optimalizovanu davku lieku Palynziq. Preukazalo
sa, ze pokracujuca lieCba liekom Palynzig pocas 18 mesiacov bola pre vacésinu pacientov ucinna, pokial
ide o udrzanie hladiny fenylalaninu v krvi pod kontrolou (menej nez 600 mikromaolov na liter).

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Palynziq?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Palynziq (ktoré moze postihndt viac ako 7 0séb z 10) su reakcie

v mieste vpichu, bolest kibov a alergické reakcie. Medzi najvyznamnejsie alergické reakcie patria
akutna systémova alergicka reakcia, angioedém (opuch pod koZou v oblastiach, ako je napriklad tvar,
hrdlo, ruky a nohy) a sérova choroba (alergicka reakcia spdsobena zivociSnymi bielkovinami alebo
sérom). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Palynziq sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Palynzig nemozno pouzivat u acientov, u ktorych sa objavila alergicka reakcia na pegvaliazu, na
akukolvek dalsiu zlozku lieku Palynziq alebo na akykolvek iny pegylovany liek.

Preco bol liek Palynziq povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Palynziq je ucinny pri znizovani hladiny fenylalaninu v krvi a jej udrziavani pod
kontrolou. Bezpecnost lieku Palynziq sa povazuje za prijatelnt a vyznamné vedlajsie Gcinky, ako
napriklad alergické reakcie, sa pri pouziti dodatocnych prisnych opatreni (pozri dalej) povazuju

za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Palynziq su vacsie ako
rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek m6ze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Palynziq?

Spoloénost, ktora liek Palynzig uvddza na trh, poskytne lekarom, pacientom a opatrovatelom
informacny materidl o riziku alergickych reakcii na liek Palynziq vratane informacii, ako ich rychlo
odhalit a ¢o spravit v pripade vyskytu alergickej reakcie.
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Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Palynzig boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouZzivani lieku Palynziq sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Palynziq sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Palynziq

Dal3ie informécie o lieku Palynziq sa nachadzaju na webovej stranke
agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Palynziq.
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