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Evkeeza (evinakumab)
Pregled zdravila Evkeeza in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Evkeeza in za kaj se uporablja?

Evkeeza je zdravilo, ki se uporablja skupaj z dieto z nizko vsebnostjo mascob in drugimi zdravili za
znizevanje ravni holesterola v krvi. Uporablja se pri odraslih, mladostnikih in otrocih, starih Sest
mesecev ali ve¢, s homozigotno druzinsko hiperholesterolemijo. To je dedna bolezen, pri kateri se
zviSujejo ravni holesterola z lipoproteini nizke gostote (holesterola LDL ali ,,slabega holesterola®) v krvi,
ki je znan dejavnik tveganja za sréno-Zilne bolezni.

Zdravilo Evkeeza vsebuje ucinkovino evinakumab.

Kako se zdravilo Evkeeza uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Evkeeza je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkudnje z zdravljenjem motenj lipidov (spremenjenih vrednosti mascob v
krvi). Preden bolniki lahko zac¢nejo zdravljenje z zdravilom Evkeeza, morajo prejemati stabilne
odmerke drugih zdravil za zniZzevanje holesterola.

Zdravilo Evkeeza se daje z infundiranjem (kapalno infuzijo) v veno, ki traja 60 minut, vsake Stiri tedne.
Za vecC informacij glede uporabe zdravila Evkeeza glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Evkeeza deluje?

Ucinkovina v zdravilu Evkeeza, evinakumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki je bilo
zasnovano tako, da se veze na ANGPTL3, tj. beljakovino, ki zavira nekatere lipaze (encime, ki
razgrajujejo mascobe) v telesu. Ko se evinakumab veZe na ANGPTL3, lahko lipaze ponovno delujejo,
kar zniza ravni mascob v krvi in znizuje holesterol.

Kaksne koristi zdravila Evkeeza so se pokazale v Studijah?

Glavna Studija je pokazala, da zdravilo Evkeeza ucinkovito zniZuje ravni holesterola pri odraslih in
mladostnikih, starejSih od 12 let, s homozigotno druzinsko hiperholesterolemijo. UdeleZenci so
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prejemali zdravilo Evkeeza ali placebo (zdravilo brez ucinkovine) hkrati z drugimi zdravili za znizevanje
ravni holesterola.

V glavno $tudijo je bilo vkljucenih 65 bolnikov, ki so prejemali zdravilo Evkeeza ali placebo vsake 3tiri
tedne. Po 24 tednih so se povprecne ravni holesterola LDL v krvi bolnikov, ki so prejemali zdravilo
Evkeeza, od zacetka zdravljenja znizale za priblizno 47 %, pri bolnikih, ki so prejemali placebo, pa so
se zviSale za priblizno 2 %. IzboljSanje ravni holesterola LDL, dosezeno z zdravilom Evkeeza, se je
ohranilo, ko so zdravilo dajali dodatnih 24 tednov.

V dodatni glavni $tudiji so proucevali uCinkovitost zdravila Evkeeza pri 14 otrocih, starih od 5 do 11 let,
s homozigotno druzinsko hiperholesterolemijo. V tej Studiji zdravila Evkeeza niso primerjali z nobenim
drugim zdravilom ali placebom. Po 24 tednih zdravljenja je zdravilo Evkeeza zniZalo ravni

holesterola LDL za 48 %.

Studija, v katero je bilo vklju¢enih Sest otrok, starih od 5 do 11 let, je pokazala, da zdravilo Evkeeza
deluje na enak nacin tako v telesu mlaj$ih otrok kot pri mladostnikih in odraslih.

Koristi zdravila Evkeeza pri otrocih, starih od Sest mesecev do manj kot pet let, so bile doloCene na
podlagi analize podatkov o tem, kako se zdravilo obna3a v telesu. To je vkljuCevalo podatke starejsih
otrok in odraslih, skupaj s predpostavkami o razvoju mlajSih otrok in vplivu homozigotne druzinske
hiperholesterolemije. Rezultati so pokazali, da je ucinkovitost zdravila pri zdravljenju homozigotne
druzinske hiperholesterolemije primerljiva z uinkovitostjo pri odraslih in starejsih otrocih, ¢eprav
imajo otroci v tej starostni skupini pri priporocenih odmerkih v krvi nizje ravni zdravila Evkeeza. Te
ugotovitve so bile podprte s podatki petih otrok, ki so zdravljenje z zdravilom Evkeeza zaceli pred
petim letom starosti v okviru programa socutne uporabe.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Evkeeza?

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

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Evkeeza (ki se lahko pojavi pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov) je
vnetje nosu in Zrela. Drugi nezeleni ucinki (ki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so gripi
podobna bolezen, omotica, bolecine v hrbtu in navzeja (siljenje na bruhanje). Najpogostejsi resen
nezeleni ucinek (ki se lahko pojavi pri najve¢ 1 od 100 bolnikov) je anafilaksija (nenadna huda
alergijska reakcija).

Zakaj je bilo zdravilo Evkeeza odobreno v EU?

Dve Studiji sta pokazali, da dodajanje zdravila Evkeeza drugim zdravilom za zniZzevanje ravni
holesterola ucinkovito zniza ravni holesterola LDL v krvi pri odraslih in otrocih, starejsih od 12 let, s
homozigotno druzinsko hiperholesterolemijo. V tretji Studiji pri otrocih, starih od 5 do 11 let, so bili
rezultati primerljivi. Agencija je prav tako menila, da je ucinkovitost zdravila Evkeeza pri otrocih, starih
od 3est mesecev do manj kot pet let, primerljiva z ucinkovitostjo pri starejsih otrocih in odraslih.
Dolgorocne koristi zdravljenja za srce in obtocila pa je treba Se prouciti. NeZeleni ucinki zdravila
Evkeeza so bili sprejemljivi, vecina bolnikov pa je lahko prejemala dolgotrajno zdravljenje (vsaj eno
leto) brez potrebe po prekinitvi.

Kljub negotovostim je Evropska agencija za zdravila zakljucila, da so koristi zdravila Evkeeza vecje od
z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Zdravilo Evkeeza je pridobilo dovoljenje za promet ,,v izjemnih okolis¢inah™. To pomeni, da zaradi
redkosti bolezni ni bilo mogoce pridobiti vseh podatkov o zdravilu. Podjetje mora predloZiti dodatne
podatke o zdravilu Evkeeza. Predloziti mora podatke o dolgorocCni varnosti zdravila, izidih morebitnih
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nosecnosti in uc¢inku zdravljenja na mascobne obloge v arterijah (ateroskleroza). Te podatke bo zbiralo
iz tekocCega registra (zbirke informacij) bolnikov s homozigotno druzinsko hiperholesterolemijo.
Agencija bo vsako leto ponovno pregledala vse nove podatke, ki bodo na voljo. Ce bo potrebno, bo
posodobljen tudi ta pregled.

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

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Evkeeza
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Evkeeza stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Evkeeza, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Evkeeza

Za zdravilo Evkeeza je bilo 17. junija 2021 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

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

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 12—-2024.
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