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Cibingo (abrocitinib)

Prehlad o lieku Cibingo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cibinqo a na ¢o sa pouziva?

Liek Cibingo sa pouziva na lie¢bu dospelych a dospievajlcich vo veku od 12 rokov so stredne zavaznou
az zavaznou atopickou dermatitidou (zndmou tiez ako ekzém, ked koza svrbi, je Cervend a suchd). Liek
sa pouziva u pacientov, v pripade ktorych sa lie¢ba aplikovana priamo na koZu neméze pouZzit alebo nie
je dostatocna.

Liek Cibingo obsahuje lieCivo abrocitinib.
Ako sa liek Cibinqo pouziva?

Vydaj lieku Cibingo je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecbou pacientov s atopickou dermatitidou.

Liek je dostupny vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju ustami jedenkrat denne. Liecba liekom Cibinqo sa
mbze prerusit, ak sa vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky vratane zavaznych infekcii. Lie¢ba sa moze
ukondit aj vtedy, ak sa priznaky po 24 tyzdfioch nezlepsili.

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

Akym sposobom liek Cibinqo GcCinkuje?

Liecivo lieku Cibinqo, abrocitinib, uc¢inkuje tak, Ze zablokuje p6sobenie enzymov znamych ako
Janusove kinazy. Tieto enzymy zohravaju doélezitu Ulohu v procese zapalu, ktory sa vyskytuje pri
atopickej dermatitide. Zablokovanim ucinku Janusovych kinaz abrocitinib pomaha zmiernit svrbenie a
zapal koze.

Aké prinosy lieku Cibinqo boli preukazané v stadiach?

Liek Cibingo bol ucinny pri znizovani rozsahu a zavaznosti atopickej dermatitidy v studiach
zahfnajucich pacientov so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim, ktori dostatocne neodpovedali
na lieCbu aplikovanu na kozu. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola Cistd alebo takmer Cistd koZa a
znizenie skoére priznakov najmenej o 75 % po 12 tyzdnoch.
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Na prvej $tudii sa zG¢astnilo 387 dospelych a deti vo veku od 12 rokov. Cista alebo takmer ¢ista koza sa
pozorovala priblizne u 44 % pacientov uzivajucich 200 mg lieku Cibingo v porovnani s 8 % pacientov,
ktori dostavali placebo (zdanlivy liek). Priznaky sa okrem toho uspokojivo zmiernili u 63 % pacientov,
ktori dostavali 200 mg lieku Cibingo, v porovnani s priblizne 12 % pacientov, ktori dostavali placebo.

V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 391 dospelych a deti vo veku od 12 rokov, sa lieCbou liekom
Cibingo v davke 200 mg dosiahla Cista alebo takmer Cista koza asi u 38 % pacientov v porovnani s
priblizne 9 % pacientov, ktori dostavali placebo. Priznaky sa uspokojivo zmiernili u 61 % pacientov
uzivajucich 200 mg lieku Cibingo v porovnani s 10 % pacientov, ktori dostavali placebo.

U 124 deti vo veku 12 rokov a starsich, ktoré sa zGcastnili na tychto dvoch studiach, boli vysledky
podobné ako u dospelych. Priblizne 22 % deti uzivajicich 100 mg a 31 % deti uzivajucich 200 mg lieku
Cibingo malo cistu alebo takmer Cistl kozu v porovnani s 9 % deti, ktorym bolo podavané placebo.
Priznaky sa uspokojivo zmiernili priblizne u 44 % pacientov uzivajucich 100 mg a u 56 % pacientov
uzivajucich 200 mg lieku lieku Cibingo v porovnani s priblizne 9 % pacientov, ktori dostavali placebo.

V tretej studii, na ktorej sa zucastnilo 838 dospelych pacientov, sa pri liecbe liekom Cibingo v davke
200 mg dosiahla Cista alebo takmer Cista koza priblizne u 48 % pacientov v porovnani so 14 %
pacientov, ktori dostavali placebo. Priznaky sa uspokojivo zmiernili u 70 % pacientov uzivajucich
200 mg lieku Cibinqo v porovnani s priblizne 27 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Vo stvrtej studii, na ktorej sa zUc¢astnilo 287 deti vo veku 12 rokov a starsich, malo cistu alebo takmer
Cistl kozu priblizne 42 % pacientov uzivajucich 100 mg a 46 % pacientov uzivajucich 200 mg lieku
Cibingo v porovnani s priblizne 25 % pacientov, ktori dostavali placebo. Priznaky sa uspokojivo
zmiernili priblizne u 69 % deti uzivajucich 100 mg a u 72 % deti uzivajucich 200 mg lieku lieku
Cibingo v porovnani so 42 % deti, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Cibinqo?

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

Najcastejsi vedlajsi Géinok lieku Cibinqo (ktory moze postihnlt viac ako 1 osobu z 10) je nauzea (pocit
nevolnosti). K dal$im ¢astym vedlajsim Gcinkom (ktoré mozu postihnut az 1 osobu zo 100) patria bolest
hlavy, akné, herpes simplex (virusova infekcia Ust alebo genitalii), zvysena hladina kreatinfosfokinazy

v krvi (enzymu, ktory sa uvolfiuje do krvi pri poskodeni svalov), vracanie, zavraty a bolest v hornej
¢asti brucha. Najcastejsi zavazny vedlajsi uc¢inok (ktory méze postihnit aZz 1 osobu zo 100) je infekcia.

Liek Cibingo sa nesmie pouzivat u pacientov so zavaznou generalizovanou infekciou vratane
tuberkulézy ani u pacientov so zavaznymi problémami s peceriou. Liek sa nesmie pouzivat ani pocas
tehotenstva alebo doj¢enia. Zeny, ktoré mdzu otehotniet, musia pocas lie¢by liekom Cibingo a jeden
mesiac po ukondeni lie¢by pouzivat antikoncepciu.

Liek Cibingo sa ma pouzivat len v pripade, ak nie su k dispozicii vhodné alternativy lie¢by u pacientov
vo veku od 65 rokov, u pacientov s kardiovaskularnym ochorenim (napriklad srdcovym infarktom alebo
mpftvicou) v anamnéze alebo s rizikovymi faktormi pre takéto ochorenie (napriklad osoby, ktoré

v sUcasnosti fajcia alebo v minulosti dlhodobo fajcili), alebo u pacientov so zvySenym rizikom rakoviny.
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Preco bol liek Cibinqo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, zZe prinosy lieku Cibingo su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

V Studiach sa preukazalo, ze Cibingo uUcinne Cisti kozu a zmiernuje priznaky atopickej dermatitidy u
dospelych a deti vo veku od 12 rokov. U pacientov, u ktorych liek Cibingo nie je kontraindikovany, sa
jeho vedlajsie ucinky povazuju za zvladnutelné. V Case povodnej registracie existovali obavy z
mozného ucinku lieku Cibingo na kosti u deti v désledku nalezov na kostiach mladych potkanov.
Laboratorne Studie a dlhodobé Udaje u dospievajucich uzivajucich Cibingo dokazuju, ze neexistuje
Ziadne riziko pre rast a vyvoj kosti u dospievajucich.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Cibinqo?

Spoloénost, ktord uvadza liek Cibinqo na trh, poskytne vzdelavacie materialy pre lekarov
predpisujucich tento liek a bezpecnostnu kartu pre pacientov, ktora obsahuje délezité informacie o
rizikach suvisiacich s tymto liekom. Konkrétne o riziku infekcii, trombdzy (tvorby krvnych zrazenin

v krvnych cievach), zavaznych kardiovaskularnych udalosti a rakoviny u niektorych pacientov. Okrem
toho budu obsahovat pripomienku, Ze liek Cibingo sa nema uzivat pocas tehotenstva a Ze zeny, ktoré
mobzu otehotniet, maju podas lie¢by a jeden mesiac po jej ukonéeni pouZivat antikoncepciu.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Cibingo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Cibinqo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Cibingo sa dokladne hodnotia a zabezpeduju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Cibinqo

Lieku Cibingo bolo dfia 9. decembra 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Cibingo sa nachddzaju na webovej stranke agentlry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cibingo

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2024
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