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Usrenty (ustekinumab)
Prehlad o lieku Usrenty a preco bol povoleny v EU

Co je liek Usrenty a na ¢o sa pouziva?

Usrenty je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridazy (choroby sp6sobujlcej Cervené Supinaté skvrny
na kozi). Pouziva sa u dospelych a u deti od veku 6 rokov, ktorych ochorenie sa nezlepsilo
pomocou inej systémovej (celotelovej) lieCby psoridzy, napriklad cyklosporinom, metotrexatom
alebo PUVA (psoralénom a ultrafialovym Ziarenim pasma A) alebo ktori nemdzu pouzivat takato
lieCbu. PUVA je typ liecCby, pri ktorej pacient dostava liek nazyvany psoralén, a potom je vystaveny
ultrafialovému Ziareniu,

o aktivnej psoriatickej artritidy (zapalu kibov stvisiaceho so psoridzou) u dospelych, ak sa ochorenie
dostato¢ne nezmiernilo lieCbou inymi liekmi, ktoré sa nazyvaju antireumatické lieky modifikujuce
ochorenie (DMARD). Liek Usrenty sa mdzZe pouZivat samostatne alebo v kombindcii s metotrexatom
(liek typu DMARD),

e stredne taZkej aZ taZkej aktivnej Crohnovej choroby (choroby spdsobujlicej zapal ¢riev)
u dospelych, ktorych ochorenie sa dostato¢ne nezmiernilo inou lieCbou Crohnovej choroby alebo
ktori nemdZu pouzivat takuto lieébu.

Liek Usrenty obsahuje lieCivo ustekinumab a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek. To
znamena, Ze liek Usrenty je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referencnému lieku), ktory
je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Usrenty je liek Stelara. Viac informécii o biologicky
podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Usrenty pouziva?

Vydaj lieku Usrenty je viazany na lekarsky predpis a ma sa podavat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s diagnostikovanim a lieCbou ochoreni, na lieCbu ktorych sa liek Usrenty pouziva.

Pri loziskovej psoridze a psoriatrickej artritide sa liek Usrenty podava ako podkozna injekcia. Styri
tyzdne po prvej injekcii nasleduje dalSia injekcia. Potom sa podava jedna injekcia kazdych 12 tyzdnov.

Pri Crohnovej chorobe sa liecba liekom Usrenty zacina vo forme infuzie (na kvapkanie) do zily, ktora
trva minimalne jednu hodinu. Osem tyzdnov po prvej infuzii sa liek Usrenty poda ako podkozna
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injekcia. Pacienti potom pokracuju v lie¢be liekom Usrenty podavanym ako podkozna injekcia kazdych
8 alebo 12 tyzdnov v zavislosti od Gcinnosti lieku.

Pacienti alebo ich oSetrovatelia mézu po zaskoleni injekciu podavat sami, ak to ich lekar uzna
za vhodné.

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

v

Akym sposobom liek Usrenty Gcinkuje?

Liecivo lieku Usrenty, ustekinumab, je monoklondlna protildtka, ¢o je typ proteinu, ktory bol navrhnuty
tak, aby rozpoznal Specificky ciel v tele a naviazal sa nan. Ustekinumab sa naviaze na dve mediatorové
molekuly v imunitnom systéme nazyvané interleukin 12 a interleukin 23. Obidve sa podielaju na zapale
a inych procesoch, ktoré su dolezité pri psoriaze, psoriatrickej artritide a Crohnovej chorobe.
Blokovanim ich aktivity ustekinumab znizuje ¢innost imunitného systému a zmierfiuje priznaky
ochorenia.

Aké prinosy lieku Usrenty boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Usrenty s referen¢nym liekom Stelara, sa
preukazalo, ze liecivo lieku Usrenty je velmi podobné liecivu lieku Stelara, pokial ide o Struktaru,
Cistotu a biologicky uUcinok. V studiach sa takisto preukazalo, ze pri podavani lieku Usrenty sa vytvara v
tele podobna hladina lieCiva ako pri pouzivani lieku Stelara.

Okrem toho sa na zaklade sStudie, na ktorej sa zGcastnilo 384 dospelych so stredne zavaznou az
zavaznou loziskovou psoridazou, preukazalo, Ze liek Usrenty je pri zmierfiovani priznakov tohto
ochorenia rovnako ucinny ako liek Stelara. Po 12 tyzdnoch liecby sa skére PASI (ukazovatel zavaznosti
ochorenia a postihnutej oblasti koze) zlepsilo priblizne o 80 % u ludi, ktori dostavali liek Usrenty, a
priblizne o 81 % u ludi, ktori dostavali liek Stelara.

KedZe liek Usrenty je biologicky podobny liek, vSetky studie Gcinnosti ustekinumabu uskuto¢nené
s liekom Stelara sa v pripade lieku Usrenty nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Usrenty?

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

Bezpecnost lieku Usrenty sa vyhodnotila a na zéklade vSetkych vykonanych Stadii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami referen¢ného lieku Stelara.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky ustekinumabu (ktoré méZu postihnGt viac ako 1 osobu z 20) st bolest
hlavy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Najzavaznejsi vedlajsi ucinok ustekinumabu (ktory moéze
postihndt aZ 1 osobu z 1 000) je zavaznd hypersenzitivita (alergickd reakcia) vratane anafylaxie
(ndhlej, zadvaznej alergickej reakcie s tazkostami s dychanim, opuchom, zavratmi, rychlym srdcovym
tepom, potenim a stratou vedomia).

Liek Usrenty sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou infekciou, ktord lekar povazuje za zavaznd.
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Precdo bol liek Usrenty povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Usrenty preukazala velmi podobna Struktura, Cistota a biologicky Gcinok ako v pripade
lieku Stelara a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa v Studii u dospelych

s loziskovou psoridzou preukazalo, ze liek Usrenty a liek Stelara su pri tomto ochoreni rovnhocenné

z hladiska bezpecnosti a Ucinnosti.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostato¢né na to, aby sa dospelo k zaveru, ze liek Usrenty bude
mat rovnaké Ucinky ako liek Stelara pri jeho povolenych pouzitiach. Agentlra preto usudila, Ze tak,
ako v pripade lieku Stelara, prinos lieku Usrenty je vacsi nez identifikované rizika a ze moéze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Usrenty?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Usrenty 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 Usrenty sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Usrenty sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

DalSie informacie o lieku Usrenty

Dalsie informécie o lieku Usrenty sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/usrenty.
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