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Spevigo (spesolimab)
Prehlad o lieku Spevigo a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Spevigo a na ¢o sa pouziva?

Spevigo je liek, ktory pdsobi na imunitny systém. Liek sa pouziva u dospelych na liecbu vzplanuti
(opatovného vyskytu alebo zhorSenia) generalizovanej pustularnej psoriadzy, zapalového ochorenia
koze spOsobujuceho pustuly (lézie naplnené hnisom) na rozsiahlych oblastiach koze.

Liek Spevigo obsahuje liec¢ivo spesolimab.

Ako sa liek Spevigo pouziva?

Vydaj lieku Spevigo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s liecbou zapalovych koznych ochoreni.

Liek sa podava jedenkrat vo forme infazie (na kvapkanie) do zily v trvani 90 minut. Druha davka sa
mdbze podat o tyzder neskér, ak sa priznaky pretrvavaju.

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

Akym sposobom liek Spevigo Gcinkuje?

Liecivo lieku Spevigo, spesolimab, je monoklonalna protildtka (druh proteinu), ktora sa viaze na
receptor (ciel) proteinu, ktory sa podiela na zapale, nazyvaného interleukin-36 (IL-36) a blokuje ho.
Liek Spevigo tym, ze brani naviazaniu IL-36 na svoj receptor, znizuje zapal a zlepsSuje priznaky
generalizovanej pustularnej psoriazy.

Aké prinosy lieku Spevigo boli preukazané v stuadiach?

V hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 53 dospelych s epizddami generalizovanej pustularnej psoriazy
so stredne zavaznou aZ zavaznou intenzitou, sa preukazalo, Ze liek Spevigo je pri zmierfiovani
priznakov ochorenia Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). Po jednom tyzdni nemalo viditelné pustuly
54 % (19 z 35 pacientov) pacientov, ktori dostali jednu davku lieku Spevigo, v porovnani so 6 % (1 z
18 pacientov) pacientov, ktori dostali placebo, podla vysledkov merania pomocou podskore pustulacie
GPPGA (miery zavaznosti pustul).
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Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Spevigo?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Spevigo (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su infekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Spevigo sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Spevigo sa nesmie podavat pacientom s aktivnou infekciou, ktor( lekdr povazuje za zavazndq,
alebo so zavaznou alebo Zivot ohrozujlcou precitlivenostou (alergiou) na ktorukolvek zlozku lieku.

Preco bol liek Spevigo povoleny v EU?

Zavaznost vzplanuti generalizovanej pustuldrnej psoridzy je rézna, moze vsak viest k zlyhaniu organu
a sepse (otrave krvi). Toto ochorenie preto predstavuje znaénu zataz pre zivot pacientov. V ¢ase
povolenia nebola schvalena ziadna lieCba vzplanuti generalizovanej pustularnej psoriazy a vacsina
terapii pouzivanych v klinickej praxi mala obmedzené Udaje o bezpecnosti a Ucinnosti.

Preukazalo sa, ze liek Spevigo je ucinny pri odstrafiovani pustul do jedného tyzdna po vzplanuti. Hoci
sl udaje o bezpecnosti obmedzené, bezpecnostny profil sa povazuje za zvladnutelny.

Liek Spevigo bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze
prinosy lieku Spevigo su vécsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, ale spoloénost bude musiet po
povoleni predlozit dalsie dokazy.

Povolenie s podmienkou sa vydava na zdklade menej komplexnych Gdajov, ako sa zvycajne vyzaduje.
Udeluje sa pre lieky, ktoré napifiaju nenaplnenu lie¢ebnt potrebu lie¢by zavaznych ochoreni a ak
prinosy ich skorsieho spristupnenia prevysSia akékolvek rizikd spojené s pouzivanim liekov, kym sa ¢aka
na dalsSie dokazy. Agentura kazdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie, kym nebudu
Udaje uplné a tento prehlad sa podla potreby aktualizuje.

Aké informacie o lieku Spevigo dosial’ neboli predlozené?

KedZze liek Spevigo bol povoleny s podmienkou, spolo¢nost, ktora liek uvadza na trh, predloZi Udaje
zo Studie lieku pri lieCbe opakovanych vzplanuti u pacientov s generalizovanou pustuldrnou psoridzou
na potvrdenie jeho bezpecnosti a Uc¢innosti.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Spevigo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Spevigo boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Spevigo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Spevigo sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Spevigo

Dalsie informécie o lieku Spevigo sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.
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