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Pyrukynd (mitapivat)
Prehlad o lieku Pyrukynd a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Pyrukynd a na ¢o sa pouziva?

Pyrukynd je liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s nedostatkom pyruvatkinazy (PKD), dedicnym
ochorenim, ktoré sposobuje, ze Cervené krvinky sa rozkladaju rychlejsie ako zvycajne.

Ochorenie PKD je zriedkavé, a preto bol liek Pyrukynd 22. aprila 2020 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. Dal$ie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdzete najst tu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2270.

Liek Pyrukynd obsahuje lieCivo mitapivat.

Ako sa liek Pyrukynd pouziva?

Vydaj lieku Pyrukynd je viazany na lekarsky predpis. Je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju
Ustami. Odporucana zaciato¢na davka je jedna 5 mg tableta uzivana dvakrat denne. Davka sa moze
zvySovat kazdé Styri tyzdne na zaklade hladin hemoglobinu pacienta (proteinu v éervenych krvinkach,
ktory prendasa v tele kyslik) a potreby transflzie pocas predchadzajucich 8 tyzdriov. Maximalna
odporucana davka lieku Pyrukynd je 50 mg dvakrat denne.

Ak je potrebné lie¢bu prerusit alebo zastavit, davka lieku Pyrukynd sa ma postupne zniZovat pocas 1
az 2 tyzdnov.

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

Akym sposobom liek Pyrukynd Gcinkuje?

Pacienti s PKD maju chybnu formu pyruvatkinazy, proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory premiena
glukdzu na energiu. Vysledkom je, Ze ich éervené krvinky nedokaZzu vyrobit dostatok energie, aby
udrzali svoj tvar, ¢o spdsobuje, Ze sa rozkladaju pred tym, ako ich telo méa ¢as nahradit. Tento
nadmerny rozpad Cervenych krviniek je zndmy ako hemolytickd anémia.

Liecivo lieku Pyrukynd, mitapivat, sa viaZze na pyruvatkinazu a aktivuje ju, vdaka comu posobi
ucinnejsie, ¢im sa zabrani prilis rychlemu rozkladu ¢ervenych krviniek tychto pacientov.
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Aké prinosy lieku Pyrukynd boli preukazané v stadiach?

Prinosy lieku Pyrukynd sa hodnotili v dvoch hlavnych studiach. V prvej studii, na ktorej sa zucastnilo
80 pacientov s PKD, ktori pravidelne nedostavali krvné transfuzie, sa liek Pyrukynd porovnaval s
placebom (zdanlivym liekom). V tejto Studii sa u 40 % pacientov lieCenych liekom Pyrukynd zvysila
hladina hemoglobinu o 1,5 g/dl, ¢o sa zachovalo pri dvoch alebo viacerych kontrolach uskuto¢nenych
po 16, 20 a 24 tyzdnoch lieCby v porovnani so ziadnym pacientom v skupine lieCenej placebom.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 27 pacientov, ktori pravidelne dostavali krvné transfuzie, sa liek
Pyrukynd neporovnaval s placebom ani so Ziadnymi inymi liekmi. V tejto Studii sa objem cervenych
krviniek ziskanych prostrednictvom transfuzie, znizil viac ako o tretinu u 37 % pacientov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Pyrukynd?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Pyrukynd (ktoré mdZu postihndt viac ako 1 osobu z 10) s insomnia
(problémy so spankom), nauzea (pocit nevolnosti) a znizena hladina hormdnu estronu, ktoré sa
pozorovali v krvnych testoch u muzov.

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

Preco bol liek Pyrukynd povoleny v EU?

Pacienti s PKD maju obmedzené moznosti liecby, pretoze lieCba ochorenia je obmedzena na podpornu
lieCbu na zmiernenie priznakov a komplikacii stvisiacich s hemolytickou anémiou. Napriek urcitym
obmedzeniam suvisiacim s hlavnymi Stidiami sa preukazalo, ze liek Pyrukynd poskytuje klinicky
vyznamny prinos pre niektorych pacientov s PKD tym, Ze zvySuje hladiny hemoglobinu a znizuje
potrebu transfuzii. Preto sa usudilo, Ze liek Pyrukynd vyriesil nenaplnenu lieCebnt potrebu u tychto
pacientov.

Vedlajsie ucinky lieku Pyrukynd sa okrem toho povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentira pre lieky
preto rozhodla, ze prinosy lieku Pyrukynd su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek
mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Pyrukynd?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Pyrukynd sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Pyrukynd sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pyrukynd

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