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Enflonsia (klesrovimab)
Pfehled pro pripravek Enflonsia a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Enflonsia a k c¢emu se pouziva?

Enflonsia je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich
(onemocnéni plic, jako je bronchiolitida nebo pneumonie (zapal plic)) zplsobenych respiraénim
syncytiadlnim virem (RSV) u novorozencl a kojencl do 12 mésict v&ku b&hem jejich prvni RSV sezény.
RSV sezdna je obdobi roku, kdy jsou infekce RSV nejcastéjsi, obvykle od podzimu do jara.

Pripravek Enflonsia obsahuje lécivou latku klesrovimab.

Jak se pripravek Enflonsia pouziva?

Vydej pripravku Enflonsia je vazan na lékarsky predpis. Mél by se pouzivat v souladu s oficialnimi
doporucenimi.

Pripravek Enflonsia se podava ve formé jednorazové injekce do stehenniho svalu. Détem narozenym
béhem RSV sezdny se podava od narozeni a ostatnim détem pred zacatkem jejich prvni RSV sezdny.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Enflonsia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Enflonsia plsobi?

Léciva latka v pfipravku Enflonsia, klesrovimab, je monoklonaini protilatka, coz je typ bilkoviny
vyvinuté tak, aby rozpoznala konkrétni bilkovinu a navazala se na ni. Klesrovimab se na povrchu viru
RSV vaze na ,F protein® (bilkovinu), ktery viru brani vstupovat do bunék téla, ¢imz pomaha predchazet
onemocné&nim dolnich cest dychacich zplsobenym virem RSV, jako je bronchiolitida nebo pneumonie.

Jaké prinosy pfFipravku Enflonsia byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, které zkoumaly novorozence a kojence béhem jejich prvni RSV sezdny, bylo
prokazano, zZe pripravek Enflonsia je Ucinny pfi prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobenych virem RSV.

V jedné studii byl pfipravek Enflonsia porovnavan s placebem (neucinnym pripravkem)
u 3 632 zdravych kojencl ve véku do 12 mésicl, ktefi se narodili pfedé¢asné (mezi 29. a pred
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35. tydnem téhotenstvi) nebo pozdéji pred terminem / v fadném terminu (ve 35. tydnu téhotenstvi
nebo pozd&ji). Onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobené virem RSV, které vyzadovalo lékaFskou
péci, se bé&hem 150 dnl po podani pFipravku rozvinulo b&hem prvni RSV sezény u 2,5 % (60 z 2 398)
kojenct, kterym byl podan ptipravek Enflonsia, ve srovnani s 6,2 % (74 z 1 201) kojencd, kterym bylo
podano placebo. Mé&lo se za to, ze kojenci maji onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobené virem
RSV, pokud test prokazal, ze jsou nakazeni virem RSV, a pokud vykazovali pfiznaky, jako je kasel
nebo obtizné dychani, jakoz i zavaznéjsi priznaky, vcetné sipani nebo praskotu na plicich.

Ve druhé studii byl pfipravek Enflonsia porovnavan s palivizumabem (jinym Ié¢ivem pouzivanym

k prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobenych virem RSV) u 901 kojencl, ktefi se bud’
narodili predCasné (ve 35. tydnu téhotenstvi nebo dfive), nebo v Fadném terminu, ale méli onemocnéni
srdce nebo plic, které je vystavilo vyssimu riziku rozvoje onemocnéni dolnich cest dychacich
zplsobenych virem RSV. Onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobené virem RSV, které vyzadovalo
lékaFskou péci, mélo b&hem 150 dnl po podani pfipravku b&hem prvni RSV sezény 3,2 % (14 ze 443)
kojencl, kterym byl podan pfipravek Enflonsia. Podobny vysledek byl zaznamenan u kojencd, kterym
byl podan palivizumab (2,7 % (12 z 437) kojencl).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enflonsia?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni piipravku Enflonsia je uveden v ptibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Enflonsia (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
bolest, zarudnuti a otok v misté podani injekce a vyrazka.

Na zakladé ceho byl pripravek Enflonsia registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze ptipravek Enflonsia je u novorozencd a kojencli b&hem jejich prvni RSV sezény
aéinny pti prevenci onemocnéni dolnich cest dychacich zplsobenych virem RSV. Pokud jde o pouZiti
pfipravku Enflonsia u kojencl s nizkou t&lesnou hmotnosti (niz&i nez 1,1 kg), panuji vzhledem

k nedostatku (dajd u této skupiny nejasnosti. Pokud jde o bezpe&nost, nezadouci G&inky byly mirné
nebo stfedné zavazné a byly povazovany za prijatelné. Evropska agentura pro léCivé pfipravky proto
rozhodla, Ze ptinosy pfipravku Enflonsia pFevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti

v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Enflonsia, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé¢ivych ptipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Enflonsia prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Enflonsia jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Enflonsia

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