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Kapruvia (difelikefalinum)
Prehled pro pripravek Kapruvia a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Kapruvia a k cemu se pouziva?

Kapruvia je IéCivy pripravek pouzivany k |écbé stfedné zavazného az zavazného pruritu (svédéni)
u dospélych s chronickym onemocnénim ledvin na hemodialyze (coz je |éCba prfistrojem, ktery filtruje
toxiny z krve).

Pripravek Kapruvia obsahuje lécivou latku difelikefalin.

Ve

Jak se pripravek Kapruvia pouziva?

Vydej pripravku Kapruvia je vazan na lékarsky predpis. Lécbu by mél provadét zdravotnicky pracovnik
s odpovidajicimi zkuSenostmi. Pfipravek se podava na konci hemodialyzacniho postupu formou injekce
do zily, a to tfikrat tydné, pricemz davka zavisi na télesné hmotnosti pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kapruvia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Kapruvia plisobi?

Difelikefalin, 1é&iva latka v pFipravku Kapruvia, je opioid, ktery se vaZe na receptory (cile) nervi

a imunitnich bunék zapojenych do kontroly svédéni a zanétu. Navazanim se na tyto receptory
(nazyvané kappa opioidni receptory) je difelikefalin aktivuje, ¢imz zmirfiuje zanét, ktery by mohl vést
k svédéni, a tlumi signaly navozujici pocit svédéni.

Jaké prinosy pripravku Kapruvia byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Kapruvia byl Ucinny pfi snizovani zavaznosti pruritu ve dvou hlavnich studiich, do kterych
byli zafazeni dospéli se stfedné zavaznym az zavaznym pruritem spojenym s chronickym
onemocnénim ledvin. Hlavnim méfitkem Gcinnosti bylo snizeni nejhorsi Urovné pruritu hlasené
samotnymi Ucastniky studie za den.

Do prvni studie bylo zafazeno 378 dospélych s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi byli na
hemodialyze po dobu nejméné tfi mésicl. z pacientd uzivajicich pFipravek Kapruvia jich 51 % hlasilo
snizeni na stupnici svédéni nejméné o tfi body, a to v porovnani s 28 % pacientl uZivajicich placebo
(nedcinny pripravek).
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Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 473 dospélych s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi byli na
hemodialyze po dobu nejméné tfi mésicl, hlasilo nejméné t¥ibodové zlep&eni na stupnici svédéni 54 %
pacientl uZivajicich pfipravek Kapruvia ve srovnani se 42 % z 236 pacientd uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kapruvia?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Kapruvia (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
ospalost a parestezie (pocity, jako je necitlivost, brnéni a mravenceni). Méné Castymi nezadoucimi
ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu ze 100) jsou zavrat, bolest hlavy, pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem a zmény dudevniho stavu (napfiklad pocit zmatenosti). Vétsina té&chto nezadoucich
G¢ink( byla mirné nebo stfedné zavazné povahy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd piipravku Kapruvia je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kapruvia registrovan v EU?

V klinickych studiich bylo prokdzano, ze pfipravek Kapruvia je u pacientl pfi zmirfiovani pocitu svédéni
v disledku nedostate&ného fungovani jejich ledvin G&inny. Nezadouci G¢inky jsou navic povazovany za
zvladatelné. Evropska agentura pro |éCivé pripravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Kapruvia
pfevy3uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Kapruvia?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Kapruvia, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kapruvia priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Kapruvia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kapruvia

Dalsi informace o pripravku Kapruvia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kapruvia.
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