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Dawnzera (donidalorsen)

Pfehled pro pripravek Dawnzera a proc¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Dawnzera a k cemu se pouziva?

Dawnzera je |é¢ivy pripravek pouzivany k prevenci zachvatl hereditarniho angioedému (otokl) u osob
ve véku 12 let a stargich. Osoby s hereditarnim angioedémem trpi zachvaty rychle vznikajicich otokd,
které se mohou vyskytnout v kterékoli ¢asti téla, napriklad na obliceji, hrdle, pazich a nohou nebo

v oblasti stfev. Tyto zachvaty mohou byt Zivot ohrozujici, pokud otok v okoli hrdla stlacuje dychaci
cesty.

Pripravek Dawnzera obsahuje Iécivou latku donidalorsen.

Jak se pripravek Dawnzera pouziva?

Vydej pfipravku Dawnzera je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena pod dohledem
lékaFe, ktery ma zkusenosti s diagnostikou a Ié&bou pacientd s hereditarnim angioedémem.

Pfipravek Dawnzera se podava ve formé injekce pod kizi jednou mési¢né. Piipravek Dawnzera Ize
podavat jednou za 2 mésice, pokud pacient béhem lécby nemél alespon 3 mésice zadné zachvaty.

Lékar by mél zvazit ukon&eni 1é¢by u pacientd, ktefi maji normalni hladinu enzymu zvaného inhibitor
C1 esterazy (C1-INH), pokud se poéet zachvatl u nich dostate¢né& nesnizi.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dawnzera naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Dawnzera ptlisobi?

U osob s hereditarnim angioedémem se v krvi nachazi abnormalné vysoka hladina bilkoviny zvané
kalikrein. To vede ke zvySeni hladiny dalsi bilkoviny zvané bradykinin, ktera se podili na vzniku
zachvatl angioedému.

Léciva latka v pripravku Dawnzera, donidalorsen, patfi mezi antisense oligonukleotidy. Jedna se
o malou molekulu, ktera cili na mediatorovou RNA (mRNA), kterd obsahuje instrukce pro tvorbu
prekalikreinu, bilkoviny nezbytné pro produkci kalikreinu. To vede k rozpadu mRNA, coz sniZuje
hladinu kalikreinu a bradykininu v krvi, a tim i riziko zachvatu.
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Jaké prinosy pripravku Dawnzera byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii bylo prokazano, ze pfipravek Dawnzera ve srovnani s placebem (neuc¢innym
pfipravkem) vyznamné snizuje pocet zachvatd u osob s hereditarnim angioedémem.

Do hlavni studie bylo zafazeno 91 pacientl od 12 let v&ku s hereditarnim angioedémem, kterym byl
podavan piipravek Dawnzera (bud kazdé 4 tydny, nebo kazdych 8 tydn{), nebo placebo. Po

24 tydnech byl priimérny pocet zachvatl za mésic pfiblizné 0,4 u pacientd, kterym byl podavan
piipravek Dawnzera kazdé 4 tydny, a pfiblizné 1 u pacientl, kterym byl podavan piipravek Dawnzera
kazdych 8 tydn{, ve srovnani s priblizné& 2,3 u pacientd, kterym bylo podavano placebo. Kromé toho
studie hodnotila dopad 1é¢by na kvalitu Zivota pacientl pomoci validovaného dotazniku, jehoz
prostirednictvim bylo zjistovano, jak pfiznaky nemoci ovliviiuji kazdodenni Zivot pacientl. Na zékladé
odpovédi v tomto dotazniku bylo prokazano, ze pfipravek Dawnzera ve srovnani s placebem zlepsuje
kvalitu Zivota pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dawnzera?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Dawnzera je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Dawnzera podavaného kazdé 4 tydny (které mohou
postihnout vice neZ 1 osobu z 10) jsou reakce v misté injekce, jako je erytém (zarudnuti kize), zména
barvy, bolest, pruritus (svédéni), indurace (ztvrdnuti), hematom (nahromadéni krve pod kézi),
podlitiny, exfoliace (odlupovani kiize), hypersenzitivita (alergické reakce) a otok v misté injekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Dawnzera registrovan v EU?

V dobé schvaleni pFipravku existovala potfeba dlouhodobé&jsi Ié¢by, ktera by zabranila prilomovym
zachvatlm hereditarniho angioedému. Bylo prokazéno, Ze piipravek Dawnzera podavany kazdé

4 tydny ve srovndni s placebem vyznamné snizuje pocet zachvatl hereditarniho angioedému. Kromé
toho pacienti IéCeni pfipravkem Dawnzera uvadéli zlepseni kvality Zivota.

Vzhledem k potiebé tcinné preventivni [é¢by Ize pFipravek pouzit u pacientl s jakymkoli typem
hereditarniho angioedému, i kdyZ Gdaje o pouziti pfipravku Dawnzera u pacientl s normalni hladinou
bilkoviny C1-INH jsou omezené.

Udaje o bezpecnosti pripravku Dawnzera jsou vzhledem ke vzacnosti tohoto onemocnéni omezené.
Z dostupnych dikazd vdak vyplyva, Ze nezadouci G&inky pFipravku Dawnzera jsou pfijatelné.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Dawnzera pfevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dawnzera?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Dawnzera, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié¢&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Dawnzera pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Dawnzera jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Dawnzera

Dalsi informace o pripravku Dawnzera jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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