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Symkevi (tezakaftor/ivakaftor)

Prehlad o lieku Symkevi a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Symkevi a na ¢o sa pouziva?

Liek Symkevi sa pouziva na lieCbu pacientov s cystickou fibrézou vo veku od 6 rokov. Cysticka fibréza
je dedi¢né ochorenie, ktoré tazko postihuje plica, traviaci systém a dalSie organy. Cysticka fibroza
postihuje bunky, ktoré produkujd hlien a traviace $tavy. Vysledkom je, Ze tieto sekréty s husté

a spbsobuji nepriechodnost. Hromadenie hustého lepkavého sekrétu v plticach spdsobuje zapal

a dlhodobu infekciu. Zablokovanie vyvodov pankreasu v zl¢niku spomaluje travenie potravy v ¢revach
a zhorsuje rast.

Liek Symkevi sa pouziva v pripade pacientov, ktori maju v géne pre protein nazyvany regulator
transmembranovej vodivosti pri cystickej fibréze (CFTR) mutaciu (zmenu) nazyvanu F508del.

Liek Symkevi sa pouziva v pripade pacientov, ktori zdedili mutaciu F508del od obidvoch rodicov,

a preto maju mutaciu v obidvoch képiach génu CFTR. Liek sa pouziva aj u pacientov, ktori zdedili
mutaciu F508del od jedného rodi¢a a maju aj jednu z nasledujlcich mutacii CFTR: P67L, R117C,
L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272
26A—G alebo 3849+10kbC—T.

Liek Symkevi obsahuje lieciva tezakaftor a ivakaftor.

Cysticka fibréza je zriedkava, a preto bol liek Symkevi 27. februara 2017 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3171828.

Ako sa liek Symkevi uziva?

Liek Symkevi méa predpisovat len lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou cystickej fibrézy a len v pripade
pacientov s potvrdenymi uvedenymi mutaciami.

Liek Symkevi je dostupny vo forme tabliet. LieCba sa kombinuje s tabletou ivakaftoru.

Liek Symkevi sa ma uzivat rano a ivakaftor vecer, priblizne s odstupom 12 hodin. Davka zavisi od veku
a hmotnosti pacienta.

Davky lieku Symkevi a ivakaftoru sa mozno budd musiet upravit, ak pacient uziva aj druh lieku
nazyvany stredne silny alebo silny inhibitor CYP3A, ako su urcité antibiotika alebo lieky na mykotické
infekcie. Davky sa mozno budld musiet upravit aj v pripade pacientov so znizenou funkciou pecene.
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Viac informacii o pouzivani lieku Symkevi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Symkevi Gcinkuje?

Cysticka fibroza je zapri¢inena mutaciami génu CFTR. Tento gén vytvara protein CFTR, ktory posobi na
povrchu buniek tak, ze reguluje produkciu hlienu a traviacich Stiav. Mutdacie znizuju pocet proteinov
CFTR na povrchu buniek alebo ovplyviuju sp6sob ich posobenia.

Jedno liecivo lieku Symkevi, tezakaftor, zvysuje pocet proteinov CFTR na povrchu buniek a druhé
liecivo, ivakaftor, zvySuje aktivitu chybného proteinu CFTR. Tymito G¢inkami sa pomaha obnovit
aktivita CFTR proteinu a pllcny hlien a traviace $tavy sa stavaju redsimi, ¢o pomaha zmiernit priznaky
ochorenia.

Aké prinosy lieku Symkevi boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach skimajlcich pacientov s cystickou fibrézou vo veku od 6 rokov sa
preukazalo, Ze liek Symkevi uzivany spolu s ivakaftorom je Gcinny pri zlepseni funkcie pltc.

V prvych dvoch studiach bolo hlavnym meradlom ucinnosti zlepSenie hodnoty FEV; u pacientov. FEV; je
maximalny objem vzduchu, ktory je ¢élovek schopny vydychnut za jednu sekundu a je ukazovatelom,
ako dobre pllca funguju.

Prva studia zahfiala 510 pacientov vo veku od 12 rokov s cystickou fibrézou, ktori zdedili mutaciu
F508del od obidvoch rodicov. Liek Symkevi uzivany spolu s ivakaftorom sa porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom). Po 24 tyzdnoch liecby sa u pacientov uzivajucich tieto lieky zvysSila hodnota FEV;
priemerne o 3,4 percentualneho bodu v porovnani so znizenim o 0,6 percentualneho bodu v pripade
pacientov uzivajucich placebo.

Druha studia zahfnala 248 pacientov vo veku od 12 rokov s cystickou fibrézou, ktori zdedili mutaciu
F508del od jedného rodica a ktori mali aj dalSiu osobitni mutaciu CFTR. Liek Symkevi uzivany spolu

s ivakaftorom sa porovnaval s ivakaftorom uzivanym v monoterapii a s placebom. Funkcia pltc sa
merala po 4 a po 8 tyzdnioch lieCby. Pacienti, ktori uzivali liek Symkevi a ivakaftor, dosiahli priemerné
zvySenie hodnoty FEV; o 6,5 percentualneho bodu v porovnani so zvysenim o 4,4 percentualneho bodu
v pripade pacientov, ktori uzivali ivakaftor v monoterapii, a so znizenim o 0,3 percentualneho bodu

v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

U¢innost lieku Symkevi v porovnatelnej skupine deti s cystickou fibrézou vo veku od 6 do 11 rokov
podporila Studia, na ktorej sa zucastnilo 54 deti vo veku od 6 do 11 rokov. V studii sa skimal ucinok
lieku Symkevi na index klirensu plic (LCIy,s), ¢o je ukazovatel vymeny vzduchu v plicach. Pokles
LCIs predstavuje zlepsenie. Na zaciatku Stidie sa hodnota LCI, s u pacientov pohybovala okolo 9,56.
Po 8 tyzdiioch liecby liekom Symkevi a ivakaftorom LCI, s klesla o 0,51. U¢innost lieku Symkevi u deti
vo veku od 6 do 11 rokov podporili aj dokazy, Ze liek sa rovnako sprava v ich tele ako v tele starsich
pacientov. Davka sa vSak musi upravit podla hmotnosti a veku pacienta.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Symkevi?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Symkevi (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Symkevi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej v informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Symkevi povoleny v EU?

Liek Symkevi je ucinny pri lieCbe pacientov s cystickou fibrézou, ktori zdedili mutaciu F508del od
obidvoch rodicov, alebo pacientov, ktori maju mutaciu F508del od jedného rodica a niektoré dalsie
mutdcie. V prvej skupine by liek Symkevi mohol byt lie¢ebnou moZnostou najma pre pacientov, ktori
nemd&zu uzivat kombinaciu ivakaftoru a lumakaftoru (dalsi liek na cystick( fibrézu) vzhfadom na
vedlajsie Ucinky alebo interakcie s inymi liekmi, ktoré uzivaju. Pre druhtu skupinu nie je k dispozicii
dostatok povolenych terapii. Pokial ide o bezpeénost, vedlajSie ucinky lieku Symkevi sa povazuju za
prijatelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Symkevi st vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Symkevi 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 pouzivani lieku Symkevi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Symkevi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Symkevi

Lieku Symkevi bolo dria 31. oktébra 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Symkevi sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/symkevi.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 10-2020
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