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Prevymis (letermovir)
Prehlad o lieku Prevymis a preco bol povoleny v EU

Co je liek Prevymis a na ¢o sa pouziva?

Prevymis je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na prevenciu ochorenia vyvolaného cytomegalovirusom
(CMV) u dospelych a deti, ktoré podstupili transplantaciu alogénneho Stepu krvotvornych kmenovych
buniek (HSCT) alebo obli¢ky. V pripade HSCT sa liek Prevymis pouziva u deti s telesnou hmotnostou
najmenej 5 kg. V pripade transplantacie obli¢ky sa pouziva u deti s telesnou hmotnostou najmenej

40 kg.

Alogénny HSCT zahffa pouzitie kmenovych buniek od darcu na nahradenie buniek kostnej drene
prijemcu a vytvorenie novej kostnej drene, ktora tvori zdravé krvinky. Liek sa pouziva, ked' je prijemca
HSCT séropozitivny (v minulosti mal ochorenie vyvolané CMV). U pacientov s transplantovanou
oblickou sa liek pouziva, ak je darca séropozitivny.

Po infekcii CMV mnohi ludia stale maju CMV v tele, ale zvycajne je neaktivny a nevyvola ochorenie.
Ochorenie CMV sa vSak moéze aktivovat, ak je imunitny systém (prirodzena obrana tela) oslabeny,
napriklad v pripade transplantacie.

Ochorenie vyvolané CMV je zriedkavé, a preto bol 15. aprila 2011 liek Prevymis oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu311849.

Liek Prevymis obsahuje lieCivo letermovir.
Ako sa liek Prevymis pouziva?

Vydaj lieku Prevymis je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat lekar, ktory méa skdsenosti
s lie¢bou pacientov, ktori dostali alogénny HSCT alebo absolvovali transplantaciu obli¢ky. Pri pouzivani
lieku Prevymis je potrebné, aby lekari zohladnili oficidlne usmernenie o pouzivani antivirusovych liekov.

Pre pacientov s hmotnostou aspor 15 kg je liek Prevymis k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami. Pre pacientov s hmotnostou aspon 5 kg je dostupny vo forme granulatu, ktory sa zmieSa s
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jedlom alebo sa podava cez hadi¢ku na kimenie alebo vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje
infzny roztok (na kvapkanie) do zily.

Liecba zvycajne trva az 100 dni po transplantacii v pripade pacientov, ktori dostali HSCT, a 200 dni
v pripade pacientov, ktori podstupili transplantaciu oblic¢iek. U niektorych pacientov s HSCT sa tiez

mbze zvazit lie¢ba do 200 dni.

Viac informacii o pouzivani lieku Prevymis si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Prevymis Gcinkuje?

Aby sa cytomegalovirus mohol mnozit, musi sa vytvorit képia jeho genetického materialu (DNA), ktora
sa uklada do proteinovych obalov na tvorbu vaésieho poctu virusov, ktoré potom mdzu napadat iné
bunky. Liecivo lieku Prevymis, letermovir, blokuje enzym (protein) tvoreny virusom nazyvany
terminaza. Terminaza sa podiela na ukladani DNA virusu do proteinovych obalov. Zablokovanim tohto
enzymu liek brani virusom spravne sa vyvijat, a preto sa CMV nemdze mnozit a napadat iné bunky. To
médze zabranit ochoreniu vyvolanému CMV u prijemcov HSCT, ktori st séropozitivni na CMV, a u ludi,
ktori dostali oblicku od darcu séropozitivneho na CMV.

Aké prinosy lieku Prevymis boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 570 CMV-séropozitivnych dospelych pacientov, sa zistilo, ze
liek Prevymis bol ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri prevencii infekcie vyvolanej virusom CMV po
alogénnej HSCT. Priblizne 38 % pacientov (122 z 325) uzivajucich liek Prevymis malo priznaky
aktivacie virusu CMV 24 tyzdnov (priblizne 100 dni) po transplantacii kmenovych buniek v porovnani
so 61 % pacientov (103 zo 170), ktori dostavali placebo. Dalia $tidia preukazala, Ze tento Gcinok sa
udrzal az do 28. tyzdna (priblizne 200 dni) po transplantacii.

V dalSej hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 589 dospelych, sa preukazalo, Ze liek Prevymis je Ucinny
pri prevencii ochorenia zapri¢ineného virusom CMV u séronegativnych pacientov, ktori dostali oblicku
od séropozitivneho darcu. Jeden rok po transplantéacii malo priznaky aktivneho ochorenia vyvolaného
CMV asi 10 % (30 z 289) pacientov, ktorym bol podavany liek Prevymis, v porovnani s 12 % (35

z 297) pacientov, ktorym bol podavany porovnavaci liek valganciklovir.

Na tretej hlavnej Studii sa zUcastnilo 63 deti vo veku od novorodencov do menej ako 18 rokov,

u ktorych existovalo riziko infekcie CMV po alogénnej HSCT. Z vysledkov Studie vyplynulo, Ze u deti s
hmotnostou najmenej 5 kg sa liek Prevymis sprava v tele rovnako ako u dospelych. Z podpornych
Udajov z tejto Studie vyplyva, ze priblizne 11 % (6 z 56) lie¢enych deti malo priznaky aktivacie virusu
CMV 24 tyzdniov po transplantacii kmenovych buniek. V Studii sa neporovnaval liek Prevymis s
placebom ani inym liekom na lie¢cbu CMV.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Prevymis?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Prevymis a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Prevymis (ktoré mdZu postihn(t aZ 1 osobu z 10) st nauzea (pocit
nevolnosti), hnacka a vracanie.

Liek Prevymis sa nesmie pouzivat spolu s urcitymi liekmi, pretoze tak méze ovplyvnit spdsob, akym
bud’ liek Prevymis alebo iné lieky Gcinkuju, ¢im sa znizuje ich Gcinok alebo dochadza k vedlajsim
Gcinkom.
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Preco bol liek Prevymis povoleny v EU?

Liek Prevymis Ucinne zabranuje tomu, aby sa CMV stal aktivny a sposobil ochorenie u dospelych a deti,
ktoré dostali HSCT, alebo u tych, ktori podstupili transplantaciu oblicky. Na transplantaciu kmernovych
buniek sa liek Prevymis mozZe pouzit u deti s hmotnostou najmenej 5 kg. KedZe nie st k dispozicii
Ziadne Udaje o pouziti lieku Prevymis u deti, ktoré podstupili transplantaciu obli¢ky, jeho schvalené
pouzitie u tychto deti je zaloZené na Gdajoch zo Studii u dospelych. Liek Prevymis sa preto moze
pouzivat len u deti, ktoré absolvovali transplantaciu obli¢ky a ktoré vaZzia aspori 40 kg.

Na rozdiel od inych liekov pouzivanych na liecbu ochorenia vyvolaného virusom CMV ma liek Prevymis
malo vedlajdich Gc¢inkov, ktoré mdZu poskodit kostna drefi a krvinky. Eurdpska agenttra pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Prevymis s vacsie ako rizika spojené s jeho pouZivanim a ze moze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Prevymis?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Prevymis boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Prevymis

Lieku Prevymis bolo 8. januéra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2025
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