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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Skilarence
dimetylfumarat

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Skilarence. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Skilarence.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Skilarence, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Skilarence a na ¢o sa pouziva?

Skilarence je liek, ktory sa pouziva na liecbu loZiskovej psoriazy, ochorenia spdsobujliceho zhrubnuté,
zapalené, ¢ervené miesta na kozi so Supinatymi oblastami. Pouziva sa u pacientov so stredne
zavaznym alebo zavaznym ochorenim, u ktorych dostato¢ne dobre nezaberaju formy lieCby aplikované
priamo na kozu.

Liek Skilarence obsahuje Gcinnu latku dimetylfumarat.
Ako sa liek Skilarence pouziva?

Vydaj lieku Skilarence je viazany na lekarsky predpis a liek sa ma pouzivat pod dohladom lekara, ktory
ma skulsenosti s diagnostikou a lieCbou psoriazy.

Je dostupny vo forme tabliet (30 a 120 mg). Pociato¢na davka je 30 mg jedenkrat denne a davka sa
kazdy tyzden zvysuje podla harmonogramu uvedeného v pisomnej informacii pre pouzivatela, az kym
psoridza nezac¢ne ustupovat alebo kym pacient nedosiahne maximalnu davku 240 mg trikrat denne.
Tablety sa maju prehitat vcelku pri jedle alebo hned’ po fiom. Doktor mdze davku znizit, ked sa
psoriaza dostane pod kontrolu.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Skilarence uUcinkuje?

Psoridza je ddsledkom nadmernej aktivity imunitného (obranného) systému tela. U¢inna latka lieku
Skilarence dimetylfumarat zniZuje aktivitu imunitného systému. Predpoklada sa, ze pdsobi na T-bunky
(druh bielych krviniek, ktory tvori si¢ast imunitného systému) a zabrafiuje im vytvarat latky
spbsobujuce zapal a veduce k psoriaze.

Aké prinosy lieku Skilarence boli preukazané v stuadiach?

V hlavnej studii na 704 pacientoch so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou sa zistilo, ze
liek Skilarence je pri lieCbe ochorenia Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) a rovnako ucinny ako liek
Fumaderm (liek na psoriazu obsahujuci dimetylfumarat a monoetylfumarat). Hlavnym meradlom
ucinnosti bol podiel pacientov, ktori dosiahli 75 % znizenie svojho skére zavaznosti ochorenia. Po 16
tyzdnoch liecby dosiahlo toto zniZenie 37 % pacientov uZivajucich liek Skilarence v porovnani s 15 %
pacientov uzivajucich placebo a 40% pacientov uzivajucich liek Fumaderm.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Skilarence?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Skilarence (ktoré mdzu postihnlt viac ako 1 osobu z 10) st G&inky
na traviacu sustavu (hnacka, nadivanie, bolest brucha a nevolnost), navaly horGéavy (s¢ervenanie
koze) a nizke hladiny lymfocytov (druh bielych krviniek) alebo bielych krviniek vo vSeobecnosti.
Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Skilarence sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Skilarence nesmu uzivat pacienti, ktori maji zédvazné problémy s trdviacou sustavou, peceriou
alebo obli¢kami. Nesmu ho uZivat ani tehotné ¢i dojciace zeny.

Preco bol liek Skilarence povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry rozhodol, Ze prinosy lieku Skilarence su vacsie ako
rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP usudil,
Ze v hlavnej $tidii sa dokazala kratkodobd Ucinnost lieku Skilarence, a uverejnené studie tykajlce sa
podobnych liekov preukazuju, ze Géinnost pri pokracujicom pouzivani pretrvava. Vaésina vedlajsich
ucinkov bola mierna alebo stredne zavazna. KedZe liek Skilarence znizuje aktivitu imunitného systému,
spbsobuje riziko zavaznych infekcii vratane progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie (PML, infekcia
mozgu), ale riziko mozno minimalizovat pravidelnym testovanim poctu bielych krviniek a v pripade
potreby zastavenim liecby.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Skilarence?

Spoloénost, ktora uvadza liek Skilarence na trh, doda zdravotnickym pracovnikom vzdelavacie
materialy o riziku zavaZnych infekcii vratane PML a spbsobe, ako toto riziko minimalizovat.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Skilarence boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Skilarence

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Skilarence sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002157/human_med_002118.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Skilarence, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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