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Spevigo (spesolimab)
Prehlad o lieku Spevigo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Spevigo a na ¢o sa pouziva?

Spevigo je liek, ktory posobi na imunitny systém. Pouziva sa u dospelych a dospievajucich vo veku
od 12 rokov na prevenciu a liecbu vzplanuti (opatovného vyskytu alebo zhorSenia) generalizovanej
pustularnej psoriazy, zapalového ochorenia koze spdsobujliceho pustuly (Iézie naplnené hnisom)
na rozsiahlych oblastiach koze.

Liek Spevigo obsahuje liecivo spesolimab.
Ako sa liek Spevigo pouziva?

Vydaj lieku Spevigo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov so zapalovymi koznymi ochoreniami.

Ak sa liek Spevigo pouziva na prevenciu vzplanuti, podava sa injekéne pod kozu do hornej ¢asti stehna
alebo brucha kazdé styri tyzdne pomocou naplnenej injekénej striekacky. Pacienti a opatrovatelia si
modzu lieky podavat sami po absolvovani vhodnej odbornej pripravy.

Ak sa liek pouziva na lie¢bu vzplanuti, liek sa podava raz vo forme inflzie (na kvapkanie) do Zily
v trvani 90 minat. Druhd davka sa moze podat o tyzden neskor, ak priznaky pretrvavaja.

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

Akym sposobom liek Spevigo Gcinkuje?

Liecivo lieku Spevigo, spesolimab, je monoklonalna protildtka (druh proteinu), ktora sa viaze na
receptor (ciel) proteinu, ktory sa podiela na zapale, nazyvaného interleukin-36 (IL-36) a blokuje ho.
Liek Spevigo tym, zZe brani naviazaniu IL-36 na svoj receptor, znizuje zapal a zlepSuje priznaky
generalizovanej pustularnej psoriazy.

Aké prinosy lieku Spevigo boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 53 dospelych s epizédami generalizovanej pustularnej psoriazy
so stredne zadvaznou az zavaznou intenzitou, sa preukazalo, Ze liek Spevigo je pri zmierfiovani
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priznakov ochorenia Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Po jednom tyzdni nemalo viditelné pustuly

54 % (19 z 35 pacientov) pacientov, ktori dostali jednu davku lieku Spevigo, v porovnani so 6 % (1 z
18 pacientov) pacientov, ktori dostali placebo, podla vysledkov merania pomocou podskdre pustulacie
GPPGA (miery zavaznosti pustul).

Na dalSej hlavnej studii sa zGcastnilo 123 dospelych a dospievajlcich s anamnézou generalizovanej
pustularnej psoridzy. Pocas 48 tyzdnov liecby 10 % (3 z 30) pacientov uzivajucich liek Spevigo malo
jedno alebo viac vzplanuti v porovnani s 52 % (16 z 31) pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Spevigo?

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

Najcastejsie vedlaj$ie G¢inky lieku Spevigo (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcie.

Liek Spevigo sa nesmie podavat pacientom s aktivnou infekciou, ktor( lekar povazuje za zavaznd.

Preco bol liek Spevigo povoleny v EU?

Zavaznost vzplanuti generalizovanej pustularnej psoridzy je rézna, mdze vsak viest k zlyhaniu organu
a sepse (otrave krvi). Toto ochorenie preto predstavuje znaént zataZ pre Zivot pacientov. V ase
povolenia nebola schvéalena ziadna lieCba vzplanuti generalizovanej pustuldrnej psoridzy a vacsina
terapii pouzivanych v klinickej praxi mala obmedzené Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti.

Preukazalo sa, Ze liek Spevigo je ucinny pri prevencii vzplanuti a pri odstrafiovani pustul do jedného
tyzdna po vzplanuti. Hoci sU Udaje o bezpecnosti obmedzené, bezpecnostny profil sa povazuje za
zvladnutelny.

Liek Spevigo bol povoleny s podmienkou. To znamena, ze bol povoleny na zaklade menej komplexnych
Gdajov, neZ sa bezne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnenu lie¢ebnt potrebu. Eurépska
agentura pre lieky sa domnieva, Ze prinos skorSieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika
spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalsie dokazy.

Spoloénost musi predloZit dalSie (daje o lieku Spevigo. Musi predloZit idaje zo Studie lieku pri lie¢be
opakovanych vzplanuti u pacientov s generalizovanou pustularnou psoriazou na potvrdenie jeho
bezpecnosti a Ucinnosti. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Spevigo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Spevigo boli do suhrnu 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 pouzivani lieku Spevigo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hldsené pri lieku Spevigo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Spevigo

Lieku Spevigo bolo 9. decembra 2022 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Spevigo sa nachddzajl na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.
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