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Suhrn spravy EPAR pre verejnost
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telotristat

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Xermelo. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Uc¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Xermelo.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Xermelo, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika.

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

Liek Xermelo sa pouziva na lieCbu dospelych so zavaznou hnackou spojenou s chorobou nazvanou
karcinoidovy syndrém. Karcinoidovy syndrém sa objavi, ak urcité nadory vytvaraja a uvolfiuju do krvi
prilis vela latky nazvanej sérotonin. Nadbytoény sérotonin méze spdsobit zavazni hnacku, ako aj
dalsSie priznaky ako zacervenanie tvare a krce. Liek Xermelo sa pouziva spolu s dalSimi liekmi, ktoré sa
volaja analégy somatostatinu, ak tieto lieky nie s samostatne Ucinné na regulaciu hnacky.

KedZe je pocet pacientov s karcinoidovym syndrémom nizKy, toto ochorenie sa povazuje za zriedkavé,
a preto bol liek Xermelo 8. oktobra 2009 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Liek Xermelo obsahuje ucinnu latku telotristat.

Ako sa liek Xermelo pouziva?

Vydaj lieku Xermelo je viazany na lekarsky predpis. Je k dispozicii vo forme tabliet obsahujtcich

250 mg telotristatu a odporucana davka je jedna tableta trikrat denne. U pacientov s miernym alebo so
stredne vaznym obmedzenim funkcie peéene méze byt potrebné davky znizit. Lekari modzu zvazit
ukoncenie lieCby, ak u pacientov po 12 tyzdfioch nenastane zlep3enie. Viac informacii sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym spdsobom liek Xermelo Gc€inkuje?

Ucinna latka v lieku Xermelo, telotristat, blokuje pdsobenie enzymov nazvanych L-tryptofanhydroxylazy.
Tieto enzymy su potrebné na tvorbu sérotoninu. Blokovanim enzymov telotristat znizuje tvorbu
sérotoninu u pacientov s karcinoidovym syndrémom a takisto zmierfiuje priznaky choroby.

Aké prinosy lieku Xermelo boli preukazané v stadiach?

Prinosy pridania lieku Xermelo k lieCbe boli preukazané v jednej hlavnej tadii, na ktorej sa zucastnilo
135 pacientov s karcinoidovym syndrémom, u ktorych nebola hnacka Gplne regulovana samotnymi
analégmi somatostatinu. Liek Xermelo sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek) a hlavnym meradlom
ucinnosti bola zmena priemerného poctu pohybov criev denne pocas 12 tyzdnov Studie.

Na zaciatku mali pacienti, ktori dostavali liek Xermelo, priemerne 6,1 pohybu criev denne a po 12
tyZdnoch sa pocet znizil priemerne na 4,7 pohybu denne, ¢o predstavuje znizenie o 1,4 pohybu.
Pacienti, ktori dostavali placebo, mali na zaciatku priemerne 5,2 pohybu Criev denne, o sa znizilo
priemerne na 4,6 pohybu denne. Znamena to znizenie o 0,6 pohybu. Ucinky lieku Xermelo boli
pozorované priblizne 3 tyzdne po zacati liecby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Xermelo?

NajcastejSie vedlajsie Gc¢inky lieku Xermelo (ktoré mézu postihnit viac neZ 1 osobu z 10) su bolest

brucha, zvy3Senie pecenového enzymu gamaglutamyltransferaza a Gnava. Tieto vedlajsie Ucinky su

zvycCajne mierne alebo stredne zavazné. NajCastejsi vedlajsi ucinok, ktory je dostato¢ne zavazny na
ukonéenie lieéby, je bolest brucha.

Zoznam vetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xermelo a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZivatela.

Preco bol liek Xermelo povoleny?

Ukazalo sa, Ze liek Xermelo spdsobuje zniZzenie poctu pohybov ¢riev u pacientov s karcinoidovym
syndrémom, ktoré nie su Uplne regulované inymi liekmi I ked' je toto zniZzenie malé, povaZuje sa za
vyznamné vzhladom na to, Ze pacienti vnimaja frekvenciu pohybov Criev ako priznak, ktory vyznamne
ovplyvnuje ich kvalitu zivota. Pozorované vedlajsie Gcinky, ktoré maju vplyv najma na ¢revo, nevyvolali
velké obavy a povaZuju sa za mierne a kontrolovatelné. Europska agentuira pre lieky preto rozhodla, Ze
prinosy lieku Xermelo su vécéSie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporucila udelit povolenie

na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gac¢inné pouzivanie lieku Xermelo?

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Xermelo boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informéacie o lieku Xermelo

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xermelo sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalie informacie o lie¢be liekom Xermelo, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003934/human_med_002148.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Xermelo sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000643.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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