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Piasky (krovalimab)

Prehlad o lieku Piasky a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Piasky a na ¢o sa pouziva?

Piasky je liek na lie¢bu dospelych a deti starSich ako 12 rokov s hmotnostou 40 kg alebo viac, ktoré
maju paroxyzmalnu nocnd hemoglobinuriu (PNH).

Paroxyzmalna noc¢na hemoglobinuria je ochorenie, pri ktorom nadmerna hemolyza (rozpad cervenych
krviniek) vedie k anémii (nizkej hladine hemoglobinu, proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prenasa
kyslik v tele), trombdze (krvnym zrazenindm v krvnych cievach), pancytopénii (nizkej hladine krviniek)
a tmavému mocu (v dosledku velkého mnozstva hemoglobinu uvolneného do mocu).

Liek Piasky sa pouziva u pacientov s hemolyzou a priznakmi vysokej aktivity ochorenia a u pacientov,
ktori boli stabilni pri lieCbe inhibitorom C5 (dalsim liekom, ktory sa pouziva na liecbu PNH) najmenej 6
mesiacov.

Liek Piasky obsahuje liecivo krovalimab.

Ako sa liek Piasky pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou
pacientov s poruchami savisiacimi s krvou.

Prva davka lieku Piasky sa podava vo forme infuzie (na kvapkanie) do Zily. Potom sa liek podava
formou injekcie pod koZu raz tyZzdenne pocas prvych Styroch tyZzdriov a nasledne raz za Styri tyzdne. Po
primeranom zaskoleni si pacienti mdzu liek vpichovat v domacom prostredi bez lekarskeho dohladu.

Liek Piasky je urceny na dlhodobé pouZivanie, pokial sa u pacienta nevyskytnu zavazné vedlajsie
ucinky.

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

Akym sposobom liek Piasky ucinkuje?

Liecivo lieku Piasky, krovalimab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola navrhnuta tak,
aby sa naviazala na protein komplementu C5, ktory je si¢astou obranného systému tela, nazyvaného
komplementovy systém.
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U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobindriou su proteiny komplementu nadmerne aktivne a
poskodzuju vlastné bunky pacienta. Blokovanim C5 krovalimab zabrarnuje komplementovym proteinom
poskodzovat bunky, najmé ¢ervené krvinky, ¢im pomaha zmiernit priznaky choroby.

Aké prinosy lieku Piasky boli preukazané v stadiach?

V hlavnej Studii, na ktorej sa zucastnilo 204 dospelych pacientov s PNH, ktori v minulosti neboli liec¢eni
inhibitorom komplementu, bol liek Piasky pri kontrole hemolyzy a znizeni potreby krvnych transfazii
rovnako ucinny ako ekulizumab (dalsi liek na PNH).

Po 24 tyzdrioch lie¢by dokazalo priblizne 79 % pacientov lieéenych liekom Piasky dosiahnut kontrolu
hemolyzy, ¢o sa meralo hladinou enzymu laktatdehydrogenazy (LDH) v krvi, ktora odzrkadluje rozpad
cervenych krviniek. U pacientov, ktori dostavali ekulizumab, to bolo tiez priblizne 79 %. Okrem toho,
66 % (88 zo 134) pacientov, ktorym bol podavany liek Piasky, a 68 % (47 zo 69) pacientov, ktorym
bol podavany ekulizumab, nepotrebovali krvna transfuziu na zvysenie hladiny ¢ervenych krviniek.

Tieto vysledky sa pozorovali aj v malej skupine 6 deti s PNH, ktoré dostavali liek Piasky.
Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Piasky?

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

Najcastejsie vedlajsie Glinky (ktoré mbzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) si reakcie III. typu
sprostredkované imunokomplexmi (abnormalna imunitna reakcia, pri ktorej sa protilatky viazu na liek
a vytvaraju klastre, ktoré sa zhromazduju v tkanivach tela a sp6sobuju priznaky, ktoré zahfiaju
hortGc¢ku, bolest kibov, svrbenie a vyrazku) u pacientov, ktori presli z lie¢by inym inhibitorom C5 na
lie¢bu liekom Piasky, infekcia hornych dychacich ciest (nosu a hrdla), horGéka, bolest hlavy a reakcie
spojené s inflziou.

Medzi najzavaznejsie vedlajsie ucinky (ktoré mozu postihnut az 1 osobu z 10) patri reakcia III. typu
sprostredkované imunokomplexmi u pacientov, ktori presli z lieCby inym inhibitorom C5 na liek Piasky
a pneumonia (infekcia pluc).

Na zaklade spbsobu, akym liek Piasky Ucinkuje, mdze zvysit riziko infekcii vratane meningokokovej
sepsy. Liek Piasky sa nesmie podavat osobam, ktoré maju infekciu spésoben( baktériou Neisseria
meningitides. Nesmie sa podavat ani pacientom, ktori neboli zao¢kovani proti tejto baktérii, pokial
neplédnovali o¢kovanie a neuzivali vhodné antibiotikd na znizenie rizika infekcie az do ockovania a pocas
dvoch tyzdnov po nom.

Predo bol liek Piasky povoleny v EU?

Osoby s PNH potrebuju celoZivotni lie¢bu svojich priznakov. Liek Piasky poskytuje dal$iu moznost
lieCby, ktora sa po prvych styroch tyzdrioch lie¢by musi uzivat len raz za Styri tyzdne a pacient si
injekciu mbze podavat sdm doma. Preukazalo sa, Ze prinosy lieku Piasky sU porovnatelné s dalsim
inhibitorom C5, pokial ide o kontrolu hemolyzy a znizenie potreby krvnych transfuzii. Bezpecnostny
profil lieku sa povazuje za zvladnutelny vzhlfadom na zavedené opatrenia na minimalizovanie rizik.

U pacientov, ktori prechadzaju na liek Piasky z inych inhibitorov C5, st imunokmplexové reakcie III.
typu ocakdvanym rizikom, ktoré sa ma vziat do Gvahy. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze
prinosy lieku Psiaky s vadSie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek ma byt povoleny

na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Piasky?

Spolo¢nost, ktora liek Piasky uvadza na trh, zabezpedi, aby sa vydaj lieku uskuto¢nil len po overeni
toho, ze pacient bol oc¢kovany proti baktérii N. meningitides, a posle upozornenia predpisujucim
lekarom a lekarnikom, aby skontrolovali, ¢i sa nevyzaduje dalSie ockovanie pacientov pouzivajucich
liek Piasky. Spolo¢nost tiez poskytne lekdrom a pacientom vzdeldvacie materidly o riziku infekcii
zapricinenych meningokokovymi baktériami, potrebe ockovania a riziku zadvaznej hemolyzy po
ukonéeni lie¢by. Okrem toho pacienti dostan( kartu, ktor maju vzdy nosit so sebou, s informaciami
o klucovych prejavoch a priznakoch meningokokovych infekcii a zavaznych alergickych reakcii

a s pokynmi o tom, kedy vyhladat okamzZit( lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Piasky 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 Piasky sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Piasky sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Piasky

Dalsie informécie o lieku Piasky sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/piasky.
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