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

€o je liek Uzpruvo a na ¢o sa pouziva?

Uzpruvo je liek, ktory sa pouziva na lieCbu tychto chorob:

e stredne zdvazna az zavazna loziskova psoriaza (choroba sposobujlica ¢ervené Supinaté skvrny
na pokozke). Pouziva sa u dospelych a deti vo veku od 6 rokov, ktorych ochorenie sa dostatoc¢ne
nezlepsilo pomocou inej systémovej (celotelovej) lieCby psoridzy, napr. cyklosporinom,
metotrexatom alebo terapiou PUVA (psoralén a ultrafialové Ziarenie pasma A) alebo pre ktorych
takato lieCba nie je vhodnd. PUVA je terapia, pri ktorej pacient dostane liek nazyvany psoralén, a
potom je vystaveny ultrafialovému Ziareniu,

o aktivna psoriaticka artritida (zapal kibov suvisiaci so psoridzou) u dospelych, ak sa ochorenie
dostatocne nezmiernilo liecbou inymi liekmi, ktoré sa nazyvaju antireumatické lieky modifikujlice
ochorenie (DMARD). Liek Uzpruvo sa mdze pouzivat samostatne alebo v kombindcii s
metotrexatom (liek zo skupiny DMARD),

e stredne az zavazne aktivna Crohnova choroba (choroba spdsobujlca zapal ¢riev) u dospelych,
ktorych ochorenie sa dostato¢ne nezmiernilo inou lie¢bou Crohnovej choroby alebo pre ktorych
takato lieCba nie je vhodna,

Liek Uzpruvo je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze Uzpruvo je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek
Uzpruvo je liek Stelara. Viac informacii o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Liek Uzpruvo obsahuje lieCivo ustekinumab.
Ako sa liek Uzpruvo pouziva?

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

Pri loziskovej psoriaze a psoriatrickej artritide sa liek Uzpruvo podava ako injekcia pod kozu s pouzitim
naplnenej injekénej striekacky. Styri tyzdne po prvej injekcii nasleduje dalsia injekcia, a potom sa
injekcie podavaju kazdych 12 tyzdnov. KedZe liek Uzpruvo je dostupny len v naplnenych injekénych
striekackach v davke 45 mg alebo 90 mg, deti do 60 kg, ktoré potrebuju nizsie davky, maju pouzivat
iny liek obsahujlci rovnaké liecivo (ustekinumab), ktory podla potreby umoziuje Upravu davky.
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Pri Crohnovej chorobe sa lie¢ba musi zaéat formou inflzie (na kvapkanie) do Zily v trvani najmenej
jednej hodiny. KedZe liek Uzpruvo je dostupny len v naplnenych injekénych striekackach na podanie
pod koZu, na zacatie lie¢by sa mé pouzit iny liek obsahujuci ustekinumab, ktory sa mdze podavat vo
forme inflzie. Osem tyZzdfiov po inflzii s inym liekom sa liek Uzpruvo potom méze podavat vo forme
injekcie pod koZu a pacienti m6Zu pokracovat s liekom Uzpruvo kazdych 8 alebo 12 tyzdriov v zavislosti
od toho, ako dobre liecba udinkuje.

Ak sa lekar domnieva, Ze je to vhodné, pacienti alebo ich oSetrovatelia mozu po zaskoleni injekciu lieku
Uzpruvo podavat podkoZne sami.

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

Akym sposobom liek Uzpruvo Gcinkuje?

Liecivo lieku Uzpruvo, ustekinumab, je monoklonalna protilatka, ¢o je typ proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby rozpoznal Specificky ciel' v tele a naviazal sa nan. Ustekinumab sa naviaZze na dve
medidtorové molekuly v imunitnom systéme nazyvané interleukin 12 a interleukin 23. Obidve sa
podielaju na zapale a inych procesoch, ktoré su délezité pri psoridze, psoriatrickej artritide a Crohnovej
chorobe. Blokovanim ich aktivity ustekinumab zniZuje ¢innost imunitného systému a zmierriuje
symptémy ochorenia.

Aké prinosy lieku Uzpruvo boli preukazané v stadiach?

V laboratdrnych Studiach, v ktorych sa porovnaval liek Uzpruvo s liekom Stelara, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Uzpruvo je velmi podobné lieCivu v lieku Stelara, pokial ide o Strukturu, Cistotu a
biologicky Ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Uzpruvo sa vytvara v tele
podobna hladina lieCiva ako pri podavani lieku Stelara.

Okrem toho sa v studii zahffajlcej 581 osOb so stredne zavaznou az zavaznou chronickou loziskovou
psoridzou preukazalo, Ze liek Uzpruvo je rovnako ucinny ako liek Stelara. Po 12 tyzdnoch liecby sa
skore PASI (miera zavaznosti ochorenia a oblasti postihnutej koze) zlepsilo priblizne o 87 % v skupine
pouzivajucej liek Uzpruvo aj v skupine pouzivajucej liek Stelara.

KedZe liek Uzpruvo je biologicky podobny liek, vsetky Studie ucinnosti a bezpecnosti ustekinumabu
uskutoénené s liekom Stelara sa v pripade lieku Uzpruvo nemusia opakovat.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Uzpruvo?

Bezpecnost lieku Uzpruvo sa vyhodnotila a na zéklade vSetkych vykonanych $tadii sa vedlajsie ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s Ucinkami referen¢ného lieku Stelara.

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

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Uzpruvo (pozorované u viac ako 1 osoby z 20) su bolest hlavy a
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Najzavaznejsi vedlajsi icinok hlaseny pri pouzivani lieku Uzpruvo
je tazka hypersenzitivita (alergicka reakcia).

Liek Uzpruvo sa nesmie pouzivat u pacientov s aktivnou infekciou, ktor( lekadr povazuje za zavaznd.
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Precdo bol liek Uzpruvo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Uzpruvo preukazala velmi podobna struktira, Cistota a biologicky ucinok ako v pripade
lieku Stelara a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom. Okrem toho sa na zaklade Studie u
pacientov so stredne zavaznou az zdvaznou loziskovou psoridzou ukazalo, Ze bezpecnost a Géinnost
lieku Uzpruvo je v tejto indikacii rovnaka ako v pripade lieku Stelara.

VSetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoéné na vyvodenie zaveru, Ze liek Uzpruvo sa bude spravat
rovnakym spésobom ako liek Stelara pri schvélenych pouzitiach, pokial ide o G¢innost a bezpeénost.
Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Stelara, prinos lieku Uzpruvo je vacsi nez
identifikované rizika a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

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

Dalsie informacie o lieku Uzpruvo

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