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Pfehled pro pripravek Amvuttra a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Amvuttra a k ¢emu se pouziva?

Amvuttra je 1é&ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é6&bé polyneuropatie (poskozeni nervi) zplsobené
hereditarni (dédi¢nou) transthyretinovou amyloiddzou, coz je onemocnéni, pfi kterém se v tkanich
v téle, a to i v okoli nerv{, hromadi abnormalni bilkoviny zvané amyloidy.

Pripravek Amvuttra se pouziva u dospélych pacientl v prvnich dvou stadiich po&kozeni nervi (ve
stadiu 1, kdy ma pacient oslabené nohy, ale je schopen chodit bez pomoci, a stadiu 2, kdy pacient
stale jesté zvlada chodit, ale potfebuje pomoc).

Hereditarni transthyretinovéd amyloidéza je vzacné onemocnéni a pfipravek Amvuttra byl oznacen dne
25. kvétna 2018 jako ,lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni®. DalsSi informace o tomto vzacném

onemocnéni naleznete zde.

Pripravek Amvuttra obsahuje IéCivou latku vutrisiran.
Jak se pripravek Amvuttra pouziva?

Vydej pfipravku Amvuttra je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat lékaf, ktery
mé zkudenosti s [é¢bou pacientt s amyloidézou. Lé¢ba by méla byt zahajena co nejdfive po stanoveni
diagndzy, aby se zabranilo dalSimu zhorSovani onemocnéni.

Pripravek je dostupny ve formé podkozni (subkutanni) injekce do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze.
Doporuc¢ena davka je 25 mg jednou za 3 mésice. V pribé&hu 1é¢by piipravkem Amvuttra by pacienti
méli rovnéz uzivat dopliky vitaminu A.

U pacientdl, jejichz onemocnéni se zhors$i na polyneuropatii stadia 3, mizZe lékar v 1é¢bé pokracovat za
predpokladu, Ze pfinosy prevysuji rizika.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Amvuttra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.
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Jak pFipravek Amvuttra pisobi?

U pacientl s hereditarni transthyretinovou amyloidézou je bilkovina zvand transthyretin, kterd obiha
v krvi, poskozena (defektni) a snadno se stépi. Fragmenty bilkoviny vytvareji depozity amyloidu
v tkanich a organech v rlznych ¢astech téla, a to i v okoli nerv{, kde ovliviuji normalni funkce organd.

Léciva latka v pripravku Amvuttra, vutrisiran, je ,mala interferujici RNA" (siRNA), coz je velmi kratka
Cast syntetického genetického materidlu, kterd byla navrzena tak, aby se navazala na geneticky
material bunék odpovédnych za tvorbu transthyretinu a blokovala jej. To vede ke snizeni produkce
defektniho transthyretinu, &mz se snizi i tvorba amyloidd a dojde ke zmirnéni priznakl hereditarni
transthyretinové amyloiddzy.

Jaké prinosy pfFipravku Amvuttra byly prokazany v priibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 164 pacientd s hereditarni transthyretinovou amyloidézou
s poskozenim nervl ve stadiu 1 nebo 2, bylo prokdzano, Ze pripravek Amvuttra je Gcinny pfi
zpomalovani poskozeni nervl v disledku tohoto onemocnéni.

Hlavnim méFitkem Gé&innosti byla zmé&na miry poskozeni nervl u pacientd mérfena s pouzitim
standardni stupnice zvané ,mNIS+7", kde sniZeni skére znamena zlepseni a zvysSeni skdre zhorseni
poskozeni nervi. Po 18 mésicich 1é¢by se skére mNIS+7 u pacientd lé¢enych ptipravkem Amvuttra
snizilo v primé&ru o priblizné& 0,5 bodu. Tento vysledek byl srovnavan s vysledky daléi studie, do které
bylo zatazeno 225 pacientl a kterd porovnavala ptipravek Onpattro (jiny Ié¢ivy pFipravek k 1é¢bé
hereditarni transthyretinové amyloidézy) s placebem (nedcinnym pripravkem). V této studii byl pfi
podavani placeba zaznamenan primérny narlst skére o 28 bodd.

Studie rovnéz prokazala, Ze s ohledem na snizovani hladin transthyretinu byla l1é¢ba pfipravkem
Amvuttra pfinejmensim stejné Gc¢inna jako Iécba pripravkem Onpattro.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Amvuttra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky prfipravku Amvuttra (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest konéetin (rukou a nohou) a artralgie (bolest kloubt).

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pripravku Amvuttra je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Amvuttra registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Amvuttra je Gcinny pii zpomalovéni poskozeni nervd u pacientl
s hereditarni transthyretinovou amyloidézou s pogkozenim nervl ve stadiu 1 nebo 2. Co se tyce
bezpecnosti, nezddouci Uc¢inky jsou povazovany za zvladatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Amvuttra prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Amvuttra?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Amvuttra, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.
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Jako u vdech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Amvuttra priibézné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Amvuttra jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Amvuttra

Dalsi informace o pfipravku Amvuttra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amvuttra.
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