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Adakveo (krizanlizumab) .\@
Prehlad o lieku Adakveo a preco bol povoleny v EU Q/Q

<

Liek Adakveo je liek na prevenciu bolestivych kriz u pacientows ikovitou anémiou vo veku od 16

rokov. &

v r

Co je liek Adakveo a na &o sa pouziva?

Kosacikovita anémia je dedicné ochorenie, pri ktorom sa krvinky stavaju tuhé a lepkavé a ich
tvar sa meni z okrihleho na mesiacikovity (ako kosacik). m moze dbjst k zablokovaniu toku krvi v

cievach, ¢o spdsobuje bolestivé krizy v hrudi, bruchu alinyeh Castiach tela.

Liek Adekveo sa mbze podavat ako doplnkova Iie%ﬁydroxykarbamidu (zndmemu aj ako
hydroxymocovina) alebo samostatne u pacienx torych liecba hydroxykarbamidom dobre
nefunguje alebo spdsobuje prilis vela vedl’ajéQe nkov. Liek Adakveo obsahuje lieCivo krizanlizumab.

Kosacikovita anémia je zriedkavé ochorenije, a pfeto bol Adakveo 9. augusta 2012 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dalsie informéacieo Bznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst
tu:

ema.europa.eu/medicines/human an-designations/eu3121034.

Ako sa liek Adakvem\cj@fva?

Liek Adakveo sa podava ififuzee (kvapkanim) do zily pocas 30 minut, pricom davka zalezi od telesnej
hmotnosti pacienta. P:g inflzie sa podajl s odstupom 2 tyZdiiov. Dalsie inflzie nasleduju vzdy so
4-tyzdfiovym ods

Vydaj lieku je vi@;a lekarsky predpis. Lie¢bu ma zadat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
kosacikovitej anémie.

Viac informa% pouzivani lieku Adakveo si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

kontaktute svojho lekara alebo lekarnika.
Ak@pésobom liek Adakveo Gcinkuje?

Lfeciwo lieku Adakveo, krizanlizumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je navrhnuta
tak, aby naviazala na latku P-selektin, ktora sa nachadza na povrchu buniek vo vystelke krvnych ciev.
P-selektin prispieva prilepovaniu krviniek k stendm ciev a zohrava ulohu pri upchavani ciev pocas

4

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3121034

bolestivych kriz pri kosacikovitej anémii. Liek pomaha pri prevencii bolestivych kriz tym, Ze sa naviaze
na P-selektin a blokuje jeho Ucinok.

Aké prinosy lieku Adakveo boli preukazané v studiach?

V jednej hlavnej studii so 198 pacientmi s kosacikovitou anémiou sa preukazalo, Ze liek Adek{t}'l
ucinny pri znizovani poctu bolestivych kriz. V tejto studii mali pacienti lieCeni liekom Adekv@ lizne
1,6 krizy za rok, pricom pacienti, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek), mali v priemere@ y za rok.

V Studii sa tiez preukazalo, ze liek Adakveo zniZzuje ro¢ny pocet kriz takmer o treti%cientov, ktori
uz dostavaju hydroxykarbamid (2,4 v porovnani s 3,6) a o polovicu u pacientov, dostavaiju
hydroxykarbamid (1 v porovnani s 2 krizami). *

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Adakveo? @Q

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Adakveo (ktoré mézu postihnit viac &1 osobu z 10) su bolest
kibov, nauzea, bolest chrbta, horti¢ka a bolest brucha. Priblizne u 1 by zo 100 sa mé6ze vyskytnat
tazka bolest kibov a vysoka horieka. 8

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni sa nachédz@mnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Adakveo povoleny v EU? O%

, .

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze liek Adakveo je ucinfy Pri znizovani poctu bolestivych kriz u
pacientov s koséacikovitou anémiou. O velkosti Oéin&is u Adakveo boli urcité pochybnosti vzhladom
na navrh studie, ale vysledky preukazali jasné zI@ie pri pouzivani lieku Adakveo vratane znizenia

poctu hospitalizacii. \

Vedlajsie ucinky lieku Adakveo boli relativne ne a povazovali sa zvladnutelné. Eurdpska agentira

pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Adakvég su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek

mbze byt povoleny na pouzivanie v E'Q
n

Liek Adakveo bol povoleny s tzv. % kou. To znamena, Ze sa Caka na dalSie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predlozit. Age azdy rok prehodnocuje vSetky nové dostupné informacie a podla
potreby aktualizuje tento su

Aké informacie o li Adakveo dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Adakveo oleny s podmienkou. Spolo¢nost, ktora liek Adakveo uvédza na trh,
poskytne dalSie Udaje.o0 bezpecnosti a ucinnosti lieku z dvoch dodatocnych studii.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Adakveo?

Na bezpecné a"ucinné uzivanie lieku Adakveo boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a piso jihformacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pr;\c@i a pacienti dodrziavat.

@o pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Adakveo sa neustale kontroluju. Vedlajsie
uciky hlasené pri lieku Adakveo sa d6kladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Adakveo

Dalsie informéacie o lieku Adakveo sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 09-2020 . @
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