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Waylivra (volanesorsenum)
Prehled pro pripravek Waylivra a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Waylivra a k cemu se pouziva?

Pripravek Waylivra je 1éCivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé syndromu familidrni chylomikronemie,
PFebytecny tuk se hromadi v rliznych ¢astech téla a vede k pfiznakiim, jako jsou bolesti bficha, vrstvy
tuku pod k{Zi a pankreatitida (zanét slinivky bFisni).

P¥ipravek Waylivra se uZiva soub&zné s dietou s nizkym pFijmem tukd ke sniZeni krevnich hladin
triglyceridd u pacientll se syndromem familidrni chylomikronemie potvrzenym prostfednictvim
genetického vysetfeni. Podavéa se pouze pacientim, u nichZ nebyla G¢inna 1é¢ba jinymi Ié&ivymi
piipravky ke snizeni hladin triglyceridi a kterym hrozi vysoké riziko pankreatitidy.

Syndrom familiarni chylomikronemie je vzacné onemocnéni a pripravek Waylivra byl stanoven dne
19. Unora 2014 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141249.

PFipravek Waylivra obsahuje lécivou latku volanesorsen.
Jak se pripravek Waylivra pouziva?

P¥ipravek Waylivra je k dispozici ve formé injekéniho roztoku k podani pod kizi, ktery po patfi¢ném
proskoleni mohou aplikovat sami pacienti nebo osoby, které je oSetfuiji.

Na zacatku léCby se pripravek Waylivra podava jednou tydné. Po 3 mésicich mohou pacienti, u nichz
doslo k dostate¢nému snizeni hladiny triglyceridd, pokraovat v uZivani ptipravku jednou za 2 tydny.
Cetnost podavani injekci se znovu upravi po 6 a 9 mésicich podle toho, jak dobfe pripravek Gcinkuje.

JelikoZ pFipravek Waylivra mlze snizovat hladiny krevnich destiek (slozek, které napomahaji srazeni
krve), je tieba k posouzeni Ucinnosti pFipravku vedle pravidelnych vysetteni triglyceridi pravidelné
sledovat také hladiny krevnich destiCek pacienta. V zavislosti na vysledcich je mozné upravit ¢etnost
podavani injekci nebo prerusit ¢i ukoncit Ié¢bu.

Vydej IéCivého pripravku Waylivra je vazan na Iékarsky predpis a na |éCbu by mél dohlizet I1ékaf, ktery
ma zkusenosti s IéCbou syndromu familiarni chylomikronemie. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Waylivra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Waylivra plsobi?

Léciva latka v pripravku Waylivra, volanesorsen, je ,antisense oligonukleotid", velmi kratky kus
syntetické RNA (typ genetického materialu). Byl vytvoren tak, aby blokoval tvorbu proteinu zvaného
apolipoprotein C-III, ktery zpomaluje §t&peni tuk{. Blokovanim tvorby tohoto proteinu lé&ivy pFipravek
snizuje hladinu triglycerid@ v krvi a tim i hromadé&ni tuku v téle, coz by podle véeho mélo snizit riziko
pankreatitidy.

Jaké prinosy pripravku Waylivra byly prokazany v pribéhu studii?

P¥ipravek Waylivra byl G&inny pfi snizovani hladiny triglyceridd v krvi ve studii, do které bylo zafazeno
67 pacientl se syndromem familidrni chylomikronemie. Po 3 mésicich bylo u pacientl uzivajicich
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pripravek Waylivra zaznamenano v prumeru 77% snizeni hladiny triglyceridu, zatimco u pacientu
uZivajicich placebo (net&inny ptipravek) bylo zaznamenano v priméru 18% snizeni. VSichni pacienti
zarazeni do studie kromé uzivani pripravku Waylivra nebo placeba dodrzovali také dietu s nizkym
prijmem tukd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Waylivra?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pfipravku Waylivra jsou snizené hladiny krevnich desticek (které
mohou postihnout 4 osoby z 10) a reakce v misté vpichu injekce, jako je bolest, otok, svédéni nebo
tvorba modfin (které mohou postihnout 8 osob z 10).

P¥ipravek Waylivra se nesmi pouZivat u pacientd, ktefi trpi dlouhodobou nebo neobjasné&nou
trombocytopenii (nizkymi hladinami krevnich desticek).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Waylivra je uveden v pibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Waylivra registrovan v EU?

P¥ipravek Waylivra u&inné snizuje hladiny triglyceridl a podle véeho by mél snizovat riziko
pankreatitidy u pacientl se syndromem familidrni chylomikronemie. Hlavnim rizikem tohoto p¥ipravku
je trombocytopenie, ktera mize, je-li zavazného charakteru, vést ke krvaceni. Pacienti proto musi byt
peclivé sledovani a v pripadé potieby je nutné upravit ¢etnost podavani injekci.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla, Ze u pacientl s vysokym rizikem pankreatitidy,
u kterych dostate¢né& dobfe nel¢inkuji jiné I&¢ivé pripravky a dodrzovani diety s nizkym pfijmem tukd,
piinosy pripravku Waylivra pirevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Pripravku Waylivra byla udélena ,podminéna registrace". Znamena to, Ze se oCekavaji dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku, které je spolecnost povinna poskytnout. Evropska agentura pro lécivé
pripravky kazdoroc¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento prehled bude podle potreby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Waylivra nebyly dosud piedlozeny?

Jelikoz pfipravku Waylivra byla udélena podminéna registrace, spole¢nost, ktera pripravek Waylivra
dodava na trh, predlozi vysledky studie vychazejici z registru pacientl s cilem prozkoumat, jak jsou

v praxi provadéna vysetreni krve a Upravy Cetnosti podavani injekci a jak jsou tato opatfeni ucinna pfi
zabranovani vyskytu trombocytopenie a krvaceni.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Waylivra?

Spolecnost, ktera pripravek Waylivra dodava na trh, poskytne edukac¢ni materidly pro pacienty a
zdravotnické pracovniky s informacemi o riziku trombocytopenie a krvaceni pfi 1é¢bé timto pfipravkem
a o ddlezitosti pravidelnych kontrol hladin krevnich desti¢ek u pacientd.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Waylivra, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Waylivra pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Waylivra jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Waylivra

Dalsi informace k pripravku Waylivra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/waylivra.
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