EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/155565/2025
EMEA/H/C/006079

Duvyzat (givinostat)
Pregled zdravila Duvyzat in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Duvyzat in za kaj se uporablja?

Duvyzat je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje oseb, starih Sest let in ve¢, z Duchennovo misi¢no
distrofijo, ki lahko hodijo in jih Ze zdravijo s kortikosteroidi. Duchennova misi¢na distrofija je genetska
bolezen, ki postopoma povzrodi Sibkost in prenehanje delovanja misic.

Duchennova misi¢na distrofija je redka bolezen, zato je bilo zdravilo Duvyzat 4. julija 2012 doloceno
kot ,zdravilo sirota™ (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni). Nadaljnje informacije o zdravilih sirotah so
na voljo na spletni strani agencije EMA.

Zdravilo Duvyzat vsebuje ucinkovino givinostat.

Kako se zdravilo Duvyzat uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Duvyzat je le na recept, predpisati pa ga mora zdravnik, ki ima
izkusnje z zdravljenjem bolnikov z Duchennovo misi¢no distrofijo.

Zdravilo Duvyzat je na voljo v obliki tekocine za peroralno uporabo skupaj s hrano dvakrat na dan.
Pred zaCetkom zdravljenja z zdravilom Duvyzat zdravniki zagotovijo, da imajo bolniki normalno raven
trombocitov (trombociti so sestavine, ki pomagajo pri strjevanju krvi). Med zdravljenjem je treba
redno spremljati raven trombocitov in trigliceridov, odmerek zdravila Duvyzat pa bo morda treba glede
na rezultate prilagoditi. Pri bolnikih, pri katerih se med zdravljenjem pojavi driska (vec kot stirikrat na
dan), bo morda treba odmerek zdravila Duvyzat prilagoditi.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Duvyzat glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Duvyzat deluje?

Ucinkovina v zdravilu Duvyzat, givinostat, zavira delovanje dolo¢enih encimov, imenovanih histonske
deacetilaze (HDAC), ki nadzorujejo tolmacenje in uporabo genov za tvorbo beljakovin, vklju¢no s
tistimi, ki sodelujejo pri celjenju misic.

Domneva se, da imajo distroficne misi¢ne celice povecano aktivnost HDAC, kar zmanjsuje proizvajanje
beljakovin, ki celijo miSice, kar vodi v vnetje, brazgotinjenje in odebelitev ter kopi¢enje mascobe v
misSicah.
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Givinostat z zaviranjem delovanja HDAC pomaga obnoviti tvorbo beljakovin, ki sodelujejo pri celjenju
misic, zmanjsati poskodbe misic in upocasniti napredovanje bolezni.

Kaksne koristi zdravila Duvyzat so se pokazale v studijah?

V glavni studiji pri deckih z Duchennovo misi¢no distrofijo, starih Sest let in vec, ki so lahko hodili in so
jih zdravili s kortikosteroidi, se je izkazalo, da zdravilo Duvyzat upocCasni zmanjSevanje bolnikove
sposobnosti hoje.

V Studiji je 81 fantov poleg kortikosteroidov prejemalo zdravilo Duvyzat, 39 pa placebo (zdravilo brez
ucinkovine). Glavno merilo ucinkovitosti je bila sprememba bolnikove sposobnosti hoje, izmerjena s
c¢asom, potrebnim za vzpon po Stirih stopnicah.

Po 18 mesecih zdravljenja so bolniki, ki so jemali zdravilo Duvyzat, za vzpon po stirih stopnicah
potrebovali povprec¢no 1,25 sekunde dlje od normalnega. Pri bolnikih, ki so prejemali placebo, je prislo
do vecjega povecanja, saj so v povprecju potrebovali 3,03 sekunde dlje.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Duvyzat?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Duvyzat glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Duvyzat (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikih) so
driska, bolecine v trebuhu, trombocitopenija (nizke ravni trombocitov v krvi), bruhanje in
hipertrigliceridemija (visoke ravni trigliceridov, vrste mascobe).

Zakaj je bilo zdravilo Duvyzat odobreno v EU?

V Casu izdaje dovoljenja za promet so bili kortikosteroidi edino zdravilo, ki se je uporabljalo za
zdravljenje Duchennove misicne distrofije. Glede na rezultate Studije naj bi zdravilo Duvyzat upocasnilo
napredovanje bolezni, zlasti ¢e se zacne uporabljati zgodaj. Vendar pa obstajajo negotovosti glede
obsega njegovega ucinka, zato je Evropska agencija za zdravila zahtevala izvedbo nadaljnjih Studij za
potrditev njegove ucinkovitosti. Nezeleni ucinki zdravila Duvyzat so bili ve¢inoma blagi do zmerni in
obvladljivi. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Duvyzat vecje od z
njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Zdravilo Duvyzat je pridobilo pogojno dovoljenje za promet. To pomeni, da je bilo odobreno na podlagi
manj izC¢rpnih podatkov, kot je obi¢ajno potrebno, ker izpolnjuje neizpolnjeno zdravstveno potrebo.
Agencija meni, da koristi zgodnejSe razpoloZljivosti zdravila odtehtajo vsa tveganja, povezana z
njegovo uporabo, medtem ko se pricakujejo dodatni dokazi.

Podjetje mora predloziti dodatne podatke o zdravilu Duvyzat. Predloziti mora rezultate dveh Studij za
potrditev varnosti in ucinkovitosti zdravila, tudi dolgoro¢no. Agencija bo vsako leto ponovno pregledala
vse nove podatke, ki bodo na voljo.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Duvyzat?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Duvyzat
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.
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Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Duvyzat stalno spremljajo. NeZeleni

ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Duvyzat , se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Duvyzat

Nadaljnje informacije za zdravilo Duvyzat so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duvyzat.
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