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Skyclarys (omaveloxoldn)
Prehlad o lieku Skyclarys a preco bol povoleny v EU

Co je liek Skylarys a na ¢o sa pouziva?

Liek Skyclarys sa pouziva u pacientov vo veku od 16 rokov na lieCbu Friedreichovej ataxie, dedi¢ného
ochorenia, ktoré sp6sobuje poskodenie nervového systému, ¢o vedie k problémom s koordinaciou,
rovnovahou a pohybom, Unave, tazkostiam pri rozpravani, ako aj k zvySenému riziku kardiomyopatie
(poskodenia srdcového svalu) a cukrovky.

Friedreichova ataxia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Skyclarys 27. juna 2018 oznaceny za tzv.
liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej strdnke agentiry EMA.

Liek Skyclarys obsahuje lieCivo omaveloxolon.

Ako sa liek Skyclarys pouziva?

Vydaj lieku Skyclarys je viazany na tzv. osobitny lekarsky predpis, ¢o znamena, Ze sa pouziva za
prisnejsich podmienok ako je bezné. Lie¢bu liekom ma zacat a sledovat iba lekar, ktory ma sklsenosti
s lieCbou pacientov s Friedreichovou ataxiou.

Liek je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami jedenkrat denne. Davku bude mozno
potrebné znizit, ak pacient uziva iné lieky nazyvané inhibitory CYP3A, ktoré mdzu ovplyvriovat spdsob,
akym sa liek Skyclarys rozklada v tele.

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

Akym sposobom liek Skyclarys Gcinkuje?

Nie je Uplne zname, ako lieCivo lieku Skyclarys, omaveloxoldn, pdsobi. Ukazalo sa vSak, ze aktivuje
drdhu Nrf2, ktord poméha bunkdm reagovat na oxidaény stres (stav, ktory sa méze vyskytnut, ked je
v tele prili§ vela volnych radikalov a nie je dostatok antioxidantov na ich odstranenie, ¢o méze viest k
poskodeniu buniek a tkaniv). Zda sa, ze hladiny a aktivita NrF2 su u pacientov s Friedreichovou ataxiou
znizené.
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Aké prinosy lieku Skyclarys boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 103 pacientov s Friedreichovou ataxiou vo veku od 16 do 40
rokov, bol liek Skyclarys po 48 tyzdnoch liecby ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri znizovani
telesného postihnutia.

Modifikovana stupnica hodnotenia Friedreichovej ataxie (mFARS), ktord pozostava zo série hodnoteni
fyzického vysetrenia, sa pouzila na posudenie zavaznosti neuroldgie (osoby s nervami alebo nervovym
systémom) symptomov Friedreichovej ataxie. Ak sa skore mFARS znizi, znamena to, ze dochadza

k znizeniu telesného postihnutia.

Pes cavus je deformacia noh, ktora sa casto vnima ako komplikacia Friedreichskej ataxie. KedZe nie je
k dispozicii Standardizovana metdda na klasifikaciu zavaznosti pes cavus a vzhladom na mozny vplyv
ochorenia na skore mFARS, pacienti s ochorenim pes cavus neboli zahrnuti do primarnych analyz.

U 82 pacientov bez pes cavus sa u tych, ktori dostavali liek Skyclarys, zaznamenalo zniZenie skére
mMFARS priblizne o 1,6 v porovnani so zvySenim o priblizne 0,9 u tych, ktori dostavali placebo.

V Stadii sa hodnotil aj vplyv lieCby na skore FA-ADL pacientov, ktoré sa pouziva na posudenie toho, do
akej miery mdZu ludia s Friedrichovou ataxiou vykondavat ¢innosti kazdodenného Zivota, ako je
obliekanie, kUpanie a stravovanie, pricom vyssi poCet bodov znamena vyssSiu mieru zdravotného
postihnutia. Z 82 pacientov bez pes cavus sa u pacientov, ktori dostavali liek Skyclarys, zniZilo skére
FA-ADL priblizne o 0,2 v porovnani so zvysSenim o priblizne 1,1 u pacientov, ktorym bolo podavané
placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Skyclarys?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Skyclarys a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Skyclarys (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s zvySena
hladina peéefiovych enzymov (znamych ako alanintransaminaza a aspartataminotransferaza), bolest
hlavy, znizenie hmotnosti, pocit nevolnosti, vracanie, hna¢ka, pocit Unavy, bolest Ust a hrdla, bolest
chrbta, svalové kfée, chripka a znizend chut do jedla.

Predo bol liek Skyclarys povoleny v EU?

V Case schvalenia existovala znacna neuspokojena potreba lieCby u pacientov s Friedreichovou ataxiou
vzhladom na to, Ze na lie¢bu tohto ochorenia neboli povolené Ziadne iné lieky. Preukazalo sa, ze liek
Skyclarys je prinosom pre pacientov s Friedreichovou ataxiou. Aj ked' sa vyskytli nejasnosti slvisiace

s hlavnou studiou, napriklad maly pocet pacientov, vylicenie pacientov so zavaznymi formami
ochorenia (pacientov s pokrocilym ochorenim srdca a cukrovkou) a komplikaciami, ako napr. pes cavus
(definované v Stddii), agentira usudila, Ze pozorované prinosy sa vztahuju aj na tychto pacientov.
Bezpecnostny profil lieku Skyclarys sa celkovo povazoval za zvladnutelny vzhladom na to, ze vedlajsie
ucinky v hlavnej studii boli zvyc¢ajne mierne az stredne zavazné a vacsinou odzneli do dvoch mesiacov.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Skyclarys su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Skyclarys?

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

Skyclarys (omaveloxoldn)
EMA/583034/2023 strana 2/3



Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Skyclarys sa neustale kontroluju. Podozrenia
na vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Skyclarys sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Skyclarys

Dalsie informécie o lieku Skyclarys sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyclarys.
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