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Voxzogo (vozoritid)
Prehlad o lieku Voxzogo a preco bol povoleny v EU

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

Voxzogo je liek na lieCbu achondroplazie u pacientov vo veku 4 mesiacov a starsich, ktorych kosti stale
rastu.

Achondroplazia je dedi¢né ochorenie spdsobené mutaciou (zmenou) génu nazyvaného receptor 3
rastového faktora fibroblastov (FGFR3). Mutéacia ovplyvnuje rast takmer vSetkych kosti v tele vratane
lebky, chrbtice a koncatin, o méa za nasledok velmi kratky vzrast s charakteristickym vzhladom.

Achondroplazia je zriedkava choroba, a preto bol liek Voxzogo 24. januara 2013 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdzete najst
tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3121094.

Liek Voxzogo obsahuje lieCivo vozoritid.
Ako sa liek Voxzogo pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Voxzogo musi zadat a sledovat lekar, ktory
ma skusenosti s liecbou rastovych poriach alebo abnormalneho rastu kosti.

Liek Voxzogo sa podava formou injekcie pod kozu raz denne, podla moznosti priblizne v rovhakom
dase. Miesto vpichu sa ma pri kazdej injekcii zmenit. Odpori¢and davka sa vypodita na zéklade
telesnej hmotnosti pacienta.

Lie¢ba sa ma zacat len vtedy, ak je achondroplazia potvrdena genetickym testovanim a ma sa ukoncit,
ak nie je pravdepodobné, Ze pacient bude dalej rast.

Injekcie lieku Voxzogo mo6ze podavat opatrovatel pacienta po nalezitom zaskoleni.

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

Akym sposobom liek Voxzogo ucinkuje?

U pacientov s achondroplaziou je gén FGFR3, regulujuci rast, trvale tzv. aktivovany. To brani
normalnemu rastu kosti, v désledku ¢oho su kosti kratSie ako normalne. Liecivo lieku Voxzogo,
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vozoritid, posobi tak, Ze sa naviaZe na receptor (ciel) nazyvany natriureticky peptidovy receptor typu B
(NPR-B), ktory zniZuje aktivitu FGFR3. To stimuluje rast kosti, a tym zlepsuje priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Voxzogo boli preukazané v studiach?

Liek Voxzogo bol ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri zvySovani rychlosti rastu po 52 tyzdnoch
lieCby v stadii zahfmajucej 121 deti vo veku od 5 do 17 rokov s potvrdenou achondroplaziou. Deti,
ktoré dostavali liek Voxzogo, rastli pocas roka liecby priblizne o 1,57 cm viac ako deti, ktoré dostavali
placebo. Okrem toho z vysledkov vyplyva, Ze zlepSenie rastu je zachované.

Liek Voxzogo bol pri zvySovani rychlosti rastu ucinnejsi ako placebo v druhej Studii, na ktorej sa
zUcastnilo 75 deti vo veku od 4 mesiacov do menej ako 5 rokov s potvrdenou achondroplaziou.
Hlavnym meradlom Ucinnosti bola zmena vysky z-skére, ¢o je opatrenie, ktoré porovnava vysku
pacienta s priemerom ocakavanym pre jeho vek a pohlavie. Po jednom roku lieCby sa u deti, ktorym sa
podaval liek Voxzogo, zaznamenalo v priemere vyraznejsie zlepsenie vysky z-skére ako u deti, ktorym
sa podavalo placebo. A deti, ktoré dostavali liek Voxzogo, vyrastli pocas jedného roku liecby priblizne
0 0,8 cm viac ako deti, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Voxzogo?

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

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Voxzogo (ktoré mozu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su reakcie v
mieste vpichu injekcie (ako je opuch, zalervenanie, svrbenie alebo bolest), vracanie a zniZzeny krvny
tlak.

Predo bol liek Voxzogo povoleny v EU?

Liek Voxzogo je ucinny pri zlepSovani rastu u deti s achondroplaziou vo veku od 4 mesiacov. Tym sa
mbze zvysit telesnd vyska, ¢o umozni osobdm s achondroplaziou lahsie vykonavat kazdodenné
¢innosti. Vedlajsie ucinky lieku sa povazovali za zvladnutelné. Bezpecnostny profil u deti mladsich ako
5 rokov je podobny ako u starSich deti. Eurépska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Voxzogo
sU vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Voxzogo?

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

Dalsie informacie o lieku Voxzogo

Lieku Voxzogo bolo 26. augusta 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Voxzogo sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/v0oxzogo

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2023
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