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Kapruvia (difelikefalin)

Prehlad o lieku Kapruvia a preco bol povoleny v EU

Co je liek Kapruvia a na ¢o sa pouziva?

Kapruvia je liek, ktory sa pouziva na lieCbu stredne zavazného az zédvazného pruritu (svrbenia)
u dospelych s chronickym ochorenim obliciek, ktori st na hemodialyze (lie¢be strojom, ktory filtruje
toxiny z krvi).

Liek Kapruvia obsahuje liecivo difelikefalin.

Ako sa liek Kapruvia pouziva?

Vydaj lieku Kapruvia je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma poskytovat zdravotnicky pracovnik
s prislusnymi skisenostami. Na konci hemodialyzy sa liek poddva ako injekcia do Zily. Podava sa trikrat
tyzdenne a davka zavisi od hmotnosti pacienta.

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

Akym sposobom liek Kapruvia ucinkuje?

Liecivo lieku Kapruvia, difelikefalin, je opioid, ktory sa viaze na receptory (ciele) na nervoch a
imunitnych bunkach podielajlcich sa na kontrole svrbenia a zapalu. Difelikefalin aktivuje receptory
(nazyvané kappa opioidné receptory) tym, Zze sa na nich naviaZze, ¢im sa zmierni zapal, ktory méze
viest k svrbeniu, a znizia sa prejavy, ktoré mézu viest k pocitu svrbenia.

Aké prinosy lieku Kapruvia boli preukazané v stadiach?

Liek Kapruvia bol ucinny pri znizovani zavaznosti pruritu v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa
zUcastnili dospeli so stredne zavaznym az zavaznym svrbenim spojenym s chronickym ochorenim
obli¢iek. Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo subjektivne znizenie najhorsej drovne svrbenia, ku ktorému
doslo pocas jedného dna.

Na prvej studii sa zU¢astnilo 378 dospelych s chronickym ochorenim oblic¢iek, ktori boli na hemodialyze
aspon tri mesiace. Z pacientov pouzivajucich liek Kapruvia 51 % uviedlo znizenie aspon o tri body na
stupnici svrbenia v porovnani s 28 % pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek).
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V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo 473 dospelych s chronickym ochorenim obliciek, ktori boli
na hemodialyze aspon tri mesiace, 54 % pacientov pouzivajlcich liek Kapruvia hlasilo zlepSenie aspon
o tri body na stupnici svrbenia v porovnani so 42 % z 236, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kapruvia?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Kapruvia (ktoré mdézu postihn(t az 1 osobu z 10) st ospalost

a parestézia (pocity ako necitlivost, tfpnutie, brnenie a mravéenie). Menej ¢asté vedlajsie Uc¢inky (ktoré
modzu postihnlt az 1 osobu zo 100) s zavraty, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), vracanie,
hnacka a zmeny dusevného stavu (napriklad pocit zméatenosti). Vacsina tychto vedlajsich acinkov bola
mierna alebo stredne zavazna.

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

Preco bol liek Kapruvia povoleny v EU?

V klinickych skusaniach sa preukazalo, ze liek Kapruvia je Gcinny pri zmierfiovani pocitu svrbenia, ktory
sa vyskytuje u pacientov v dosledku ich nedostato¢ného fungovania obliciek. Vedlajsie ucinky sa okrem
toho povazuju za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Kapruvia
st vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku

Kapruvia?

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

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

Dalsie informacie o lieku Kapruvia

Dalsie informécie o lieku Kapruvia sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kapruvia
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