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Veklury (remdezivir)
Prehlad o lieku Veklury a preco bol povoleny v EU

Co je liek Veklury a na ¢o sa pouziva?

Veklury je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19).
Liek sa pouziva u dospelych a deti od veku aspofi 4 tyzdriov a s telesnou hmotnostou aspori 3 kg

s pneumdniou, ktord si vyZzaduje suplementaciu kyslikom (ventilaciu s nizkym alebo vysokym
prietokom kyslika alebo inl neinvazivnu ventilaciu na zaciatku liecby).

Liek sa mbze pouzivat aj u dospelych a deti (s telesnou hmotnostou aspori 40 kg), ktori nepotrebuju
suplementdaciu kyslikom a u ktorych existuje zvy$ené riziko vzniku tazkého priebehu ochorenia COVID-
19.

Liek Veklury obsahuje lieivo remdezivir.
Ako sa liek Veklury pouziva?

Liek Veklury sa podava formou infuzie (kvapkanim) do zily. LieCba dospelych a deti s telesnou
hmotnostou asporn 40 kg sa mé zacat inflziou v ddvke 200 mg v prvy deri a pokracovat v davke
100 mg jedenkrat denne. Lie¢ba deti od veku aspon 4 tyzdfiov a s telesnou hmotnostou od 3 kg do
40 kg sa ma zacat infGziou v davke 5 mg na kilogram telesnej hmotnosti v prvy der a pokracovat
davkou 2,5 mg na kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne.

U dospelych a deti s telesnou hmotnostou aspor 40 kg s pneuméniou, ktora si vyZzaduje suplementaciu
kyslikom, ma byt celkové dizka trvania lie¢by aspori 5 dni a nie viac ako 10 dni. Celkové trvanie lie¢by
pneumonie, ktora si vyzaduje suplementaciu kyslikom, u deti od veku aspon 4 tyzdriov a s telesnou
hmotnostou od 3 kg do 40 kg nema prekrodit 10 dni.

U dospelych a deti s telesnou hmotnostou aspor 40 kg, ktori nepotrebujd suplementaciu kyslikom, sa
ma lie¢ba zacat ¢o najskér po stanoveni diagndézy COVID-19 a do 7 dni po nastupe symptomov.
Celkova dizka trvania lie¢by ma byt tri dni.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a jeho pouzitie je obmedzené na zdravotnicke zariadenia,
v ktorych pacienti mézu byt désledne monitorovani.
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Viac informacii o pouzivani lieku Veklury si preditajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Vd

Akym sposobom liek Veklury acinkuje?

Liecivo lieku Veklury, remdezivir, je inhibitor virusovej RNA polymerazy. Narusuje tvorbu virusovej RNA
(genetického materidlu), ¢im brani mnozeniu virusu SARS-CoV-2 v bunkach, ¢o je virus zapri¢ifujaci
ochorenie COVID-19. To méze telu pomdct prekonat virusovl infekciu, ¢o mdze pomdct pacientom
rychlejsie vyzdraviet.

Aké prinosy lieku Veklury boli preukazané v stadiach?

Z hlavnej stadie (NIAID-ACTT-1), na ktorej sa zUcastnilo 1 063 hospitalizovanych pacientov

s ochorenim COVID-19 (120 s miernym az stredne tazkym ochorenim a 943 s tazkym ochorenim)
vyplynulo, zZe liek Veklury mdze u niektorych pacientov urychlit ¢as na dosiahnutie zotavenia, ¢o im
umozni stravit menej ¢asu v nemocnici, resp. skratit ¢as lie¢by.

Zo stadie vyplynulo, ze v celkovej skimanej populacii sa pacienti lieCeni liekom Veklury zotavili
priblizne po 11 dnoch v porovnani s 15 driami v pripade pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy
liek). U pacientov s tazkym priebehom ochorenia vyZadujicim suplementéciu kyslikom bol ¢as

do zotavenia 12 dni u pacientov, ktorym sa podaval remdezivir, v porovnani s 18 dfiami u pacientov
liecenych placebom. Nepozoroval sa vSak zZiadny rozdiel v ¢ase do zotavenia v podskupine pacientov s
tazkym ochorenim, ktorym sa remdezivir zac¢al podavat, ak uz boli na plicnej ventilacii alebo na ECMO
(extrakorporalnej membranovej oxygenacii).

Na zaklade Studie sa takisto ukdazalo, Ze v celkovej skimanej populacii bola miera mortality (podiel
pacientov, ktori zomreli) 28 dni po zacati liecby 11,6 % u pacientov, ktori dostavali liek Veklury,

a 15,4 % u pacientov, ktori dostavali placebo. Na tento ucinok vSak mali hlavny vplyv pacienti, ktori
potrebovali suplementaciu kyslikom vo forme ventilacie s nizkym prietokom kyslika na zaciatku liecby.
Nepozoroval sa Ziadny prinos lieku Veklury, pokial ide o mortalitu, v podskupine pacientov s tazkym
priebehom, ktorym sa remdezivir zacal podavat, ak uz boli na mechanickej ventilacii alebo na ECMO.

V samostatnej studii (GS-US-540-9012) sa zhodnotil Ucinok lieku Veklury u 584 nehospitalizovanych
pacientov, ktori boli vystaveni vysokému riziku hospitalizacie pre iné sprievodné ochorenia. Liecba
liekom Veklury v trvani 3 dni, ktora sa zacala do 7 dni od prvého nastupu symptémov, znizila riziko
hospitalizacie o 87 %. V priebehu 28 dni bolo hospitalizovanych 0,7 % pacientov lie¢enych liekom
Veklury (2 z 279) v porovnani s 5,3 % pacientov (15 z 283), ktori dostavali placebo.

V dodato¢nej Studii (GS-US-540-5823) s 53 detmi vo veku od 28 dni do menej ako 18 rokov, ktoré boli
hospitalizované pre ochorenie COVID-19, sa preukazalo, Ze hoci hladina lieku Veklury a jeho produktov
rozkladu bola u deti mierne vyssia ako u dospelych, liecba liekom Veklury bola dobre znasana a
nevyvolala nové bezpecnostné obavy pri pouzivani lieku u deti. Tato studia este prebieha a liek Veklury
sa v nej neporovnava s inymi liekmi ani s placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Veklury?

Najcastejsi vedlajsi Gc¢inok lieku Veklury (ktory mdze postihnit viac ako 1 osobu z 10) u zdravych
dobrovolnikov je zvySena hladina pecenovych enzymov v krvi (priznak pecenovych problémov).
Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku u pacientov s ochorenim COVID-19, ktory mdze postihnut viac ako 1
osobu z 10, je nauzea (pocit nevolnosti).

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

Veklury (remdezivir)
EMA/791331/2022 strana 2/3



Preco bol liek Veklury povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Veklury ma klinicky vyznamny ucinok na ¢as do zotavenia dospelych a
dospievajucich s ochorenim COVID-19, ktori maju pneumoniu vyzadujlicu si suplementaciu kyslikom, a
Ze liek je dobre zndsany s miernymi vedlajsimi Gcinkami. Liek Veklury bol t¢inny aj pri predchadzani
hospitalizacie u pacientov, ktori nepotrebovali suplementaciu kyslikom, a u pacientov s vysokym
rizikom vzniku tazkého priebehu ochorenia COVID-19. Preukazalo sa, Ze liek Veklury sa vstrebava,
meni a vylucCuje z tela podobnym sp6sobom u deti ako u dospelych a ze vedlajsie UCinky pozorované u
deti su podobné ako u dospelych. Preto sa dospelo k zaveru, ze liek Veklury ma rovnaké ucinky u deti
ako u dospelych. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Veklury su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Veklury bol pévodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na viac dokazov v suvislosti s
tymto liekom. KedZe spolo¢nost predlozila dalSie informacie, ktorymi sa potvrdil Ucinok lieku proti
ré6znym variantom virusu SARS-CoV-2, povolenie s podmienkou sa zmenilo na Upiné.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Veklury?

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

Pre liek Veklury existuje aj plan riadenia rizik (RMP) s dolezitym informaciami o bezpecnosti lieku,
spésobe zhromazdovania dalsich Udajov a zniZovania vSetkych moznych rizik.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Veklury sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Veklury sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Veklury

Lieku Veklury bolo 3. jila 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej EU.
Dria 8. augusta 2022 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Veklury sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/veklury

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2022
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