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Prehled pro pripravek Entyvio a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Entyvio a k cemu se pouziva?

Entyvio je 1&Civy pfipravek, ktery se pouziva k [é¢bé dospélych s ulcerdzni kolitidou (onemocnénim
zplsobujicim zanét a tvorbu viredd ve sliznici stiev) nebo Crohnovou chorobou (onemocné&nim
zplsobujicim zanét traviciho traktu). PFipravek Entyvio se pouziva k 1é&bé stfedné té&Zkého a? téZkého
aktivniho onemocnéni v pripadé, ze konvencni (klasicka) 1écba nebo IéCivé pFipravky zvané antagonisté
TNF-a nejsou udinné, prestaly ucinkovat nebo je pacient netoleruje.

Pfipravek Entyvio se pouziva rovnéz k lécbé dospélych s pretrvavajici (chronickou) pouchitidou
(onemocnénim zpUsobujicim zanét vacku, ktery se vytvafi pfi urditych typech chirurgickych zakrokd,
pfi nichz se lidem s ulcerdzni kolitidou odstrani tlusté stfevo). Pripravek Entyvio se pouziva k |écbé
stfedné az téZce aktivniho onemocnéni, pokud je lécba antibiotiky nelcinna nebo prestala ucinkovat.

Pripravek Entyvio obsahuje lécivou latku vedolizumab.
Jak se pripravek Entyvio pouziva?

Pripravek Entyvio je k dispozici ve formé prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily) a ve
formé& predplnéné injekéni stfikacky nebo pera k injekénimu podani pod kdZi. Vydej lé&ivého ptipravku
je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a vést specialista, ktery ma zkusSenosti s diagnézou
a IéCbou ulcerdzni kolitidy, Crohnovy choroby nebo pouchitidy.

Infuze do Zily se podava pfi zahajeni 1é¢by a ve druhém a Sestém tydnu, pficemz poté se podava
kazdych osm tydni pacientdim, ktefi na l1é¢bu reagovali. Infuze trvd 30 minut. B€hem ni a nejméné
jednu aZz dvé hodiny po jejim ukon&eni se u viech pacient{ sleduji pfipadné reakce.

Pacienty s ulcerdzni kolitidou nebo Crohnovou chorobou, ktefi reagovali na pocatecni 1écbu ve formé
infuze, Ize pfevést na lé¢bu podavanou injekéné pod kiZi. Prvni davka aplikovana injekéné pod kizi se
podava v dobé, na kterou byla pldnovana dalsi infuze, a nasledné davky se podavaji kazdé dva tydny.
Po patfi¢ném zaskoleni mohou pacienti nebo osoby, které je oSetfuji, pfipravek injekéné aplikovat
sami.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Entyvio naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pFipravek Entyvio plsobi?

Léciva latka v pripravku Entyvio, vedolizumab, je monoklonalni protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby rozpoznala konkrétni strukturu v téle (zvanou antigen) a navazala se na ni.
Vedolizumab byl navrzen tak, aby se vazal na ,integrin a4B7", coz je bilkovina, ktera se nachazi
prevazné na povrchu urcitych bilych krvinek ve stfevech. U ulcerdzni kolitidy, Crohnovy choroby

a pouchitidy se tyto buriky podileji na vzniku zanétu ve stfevech. Zablokovanim integrinu a4p7
zmirmuje vedolizumab zanét ve stfevech i pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Entyvio byly prokazany v pribéhu studii?

Ulcerézni kolitida

PFipravek Entyvio podavany ve formé infuze do Zily byl zkouméan v jedné hlavni studii u pacientd se
stfedné tézkou az téZzkou aktivni ulcerdzni kolitidou, u kterych konvencni Iécba nebo antagonisté TNF-a
nebyly G¢inné nebo ktefi tyto zplisoby lé¢by netolerovali. Pacientim byl podévan bud pripravek
Entyvio, nebo placebo (netcinny pripravek) a hlavnim méfitkem ucinnosti byl podil pacientd, u nichz
po 6 tydnech lé¢by doslo ke zmirnéni pfiznak{. Bylo prokazano, Ze pfipravek Entyvio je (¢innéjsi nez
placebo: zmirnéni priznakl bylo zaznamenéno u 47 % (106 z 225) pacientl |é¢enych pfipravkem
Entyvio v porovnani s 26 % (38 ze 149) pacientl uzivajicich placebo. Ze studie dale vyplynulo, ze
pfipravek Entyvio si zachoval vy$3i i&innost neZ placebo po dobu aZ 52 tydnd.

Z vysledkd druhé studie zahrnujici 216 pacientl, ktefi reagovali na poc¢ateéni 1é¢bu pripravkem Entyvio
ve formeé infuze, vyplynulo, Ze v rdmci zachovani kontroly nad onemocnénim po dobu jednoho roku
byla podkoZni injekce podavana kazdé 2 tydny stejné (&inna jako infuze aplikovana kazdych 8 tydnd.
Po 52 tydnech byly pfiznaky nadale pod kontrolou u pfiblizné 46 % (49 ze 106) pacientd, kterym byl
ptipravek podavan injekéné pod kiZi, a u 42 % (23 z 54) pacientl, kterym byl podavan ve formé
infuze.

Crohnova choroba

Také v rdmci zmirfiovani pfiznakd Crohnovy choroby bylo prokazéano, Ze pFipravek Entyvio je G&inn&jsi
nez placebo. V jedné hlavni studii u dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou aktivni Crohnovou
chorobou, u kterych konvenéni Ié¢ba nebo antagonisté TNF-a nebyly (&inné nebo ktefi tyto zplsoby
Ié¢by netolerovali, doslo po 6 tydnech Ié¢by ke zmirnéni ptiznakl u 15 % (32 z 220) pacientd lé&enych
piipravkem Entyvio v porovnani se 7 % (10 ze 148) pacientl uZivajicich placebo. Obdobné i v této
studii si pripravek Entyvio zachoval vy$&i i¢innost nez placebo po dobu aZ 52 tydn{.

Z Udajl z jiné studie zahrnujici pacienty, ktefi reagovali na 1é¢bu piipravkem Entyvio ve formé infuze,
vyplynulo, Zze podkozni injekce podavané kazdé 2 tydny dokazi zachovat kontrolu nad onemocnénim:
po 52 tydnech byly pfiznaky nadale pod kontrolou u pfiblizné 48 % (132 z 275) osob I[é¢enych timto
zplsobem.

Pouchitida

Také v rdmci zmirfiovani priznakd chronické pouchitidy bylo na zékladé indexu aktivity pouchitidy
(PDAI) a modifikovaného indexu PDAI (mPDAI) prokazano, ze pfipravek Entyvio je ucinnéjsi nez
placebo. Indexy mPDAI a PDAI jsou 12bodova a 18bodova stupnice zavaznosti onemocnéni, na kterych
vySSi skore odpovidaji vyS$si zavaznosti onemocnéni.

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 102 dospélych pacientl s aktivni chronickou pouchitidou,
u kterych byla konvencni 1éCba antibiotiky nedcinna, doslo ke klinické remisi po 14 tydnech lécby u
priblizné 31 % (16 z 51) pacientl lé¢enych pFipravkem Entyvio v porovnani s 10 % (5 z 51) pacientd,
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kterym bylo podavano placebo. Remise byla definovana jako skére mPDAI mensi nez 5 a snizeni
celkového skére mPDAI o 2 nebo vice bodl v porovnani s vychozi hodnotou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Entyvio?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Entyvio je uveden v piibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Entyvio (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla, jako je nachlazeni), bolest hlavy a artralgie (bolest kloubd).

Pripravek Entyvio nesmi uzivat osoby s aktivnimi zavaznymi infekcemi, jako je tuberkuldza, sepse
(infekce v krvi), infekce cytomegalovirem, listeriéza (infekce zplsobend bakteriemi zvanymi Listeria)
nebo oportunni infekce (infekce pozorované u pacientl s oslabenym imunitnim systémem), jako je
progresivni multifokalni leukoencefalopatie (vzacna infekce mozku, kterd obvykle vede k vaznému
postizeni nebo Umrti).

Na zakladé ceho byl pripravek Entyvio registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Entyvio prevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU. V piipadé ulcerézni kolitidy agentura usoudila, ze pfinosy
pfipravku Entyvio byly jasné prokazany, co? je relevantni u pacientd, ktefi nereaguji na lé&bu
antagonisty TNF-a. Navic i pfes nedostatek dlouhodobych tdajd tykajicich se bezpe&nosti jsou rizika
povazovana za zvladatelnd, pokud jsou dodrzovana zavedena doporuceni.

V pfipadé Crohnovy choroby agentura usoudila, Ze prestoze v porovnani s Ié¢bou antagonisty TNF-a
O v ’ v ’ ’ v 7 v, o v 7 v [e] ’ v . .
muze byt doba potrebna ke zmirnéni priznaku delsi a rozsah ucinku omezeny, pripravek Entyvio je

kvili svému odlisnému mechanismu Gé&inku a bezpeénostnimu profilu pro pacienty stéle pfinosny.

U pouchitidy vedl pfipravek Entyvio k lepsSim mirdm remise neZ placebo. Jeho bezpecnostni profil byl

podobny ostatnim pouzitim a agentura usoudila, ze jeho pfinosy prevysuji rizika.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Entyvio?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Entyvio, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Entyvio prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Entyvio jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Entyvio

PFipravku Entyvio bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 22. kvétna 2014.

Dalsi informace o pfipravku Entyvio jsou k dispozici na internetovych strdnkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entyvio.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2023.
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