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Enspryng (satralizumabum)
Pfehled pro pripravek Enspryng a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Enspryng a k cemu se pouziva?

Enspryng je lé&ivy pFipravek pouzivany k 1é¢bé pacientl ve véku od 12 let trpicich onemocnénim
neuromyelitis optica a poruchami jejiho Sirsiho spektra (NMOSD), cozZ jsou zanétlivé poruchy postihujici
zejména zrakovy nerv (ktery propojuje oko a mozek) a michu. To vede k poruse zraku, ztraté citlivosti,
ztraté kontroly nad mocovym méchyrem, slabosti a ztraté hybnosti rukou a nohou.

Tento |éCivy pripravek se pouziva samostatné, nebo v kombinaci s imunosupresivni terapii (Ié¢bou,
kterd snizuje aktivitu imunitniho systému) u pacientd s protilatkami proti bilkoving s nazvem
akvaporin-4 (AQP4).

NMOSD je vzacné onemocnéni a pripravek Enspryng byl oznacen dne 27. ¢ervna 2016 jako ,lécivy
pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete zde:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Pripravek Enspryng obsahuje IéCivou latku satralizumab.
Jak se pripravek Enspryng pouziva?

Lécba pripravkem Enspryng ma byt zahajena pod dohledem |ékafe se zkuSenostmi s |écbou NMOSD.
Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pfipravek Enspryng je dostupny ve formé roztoku v predplnéné injekcni stf¥ikacce, ktery se podava
injekéné& pod k{zi v oblasti bficha nebo stehna. Lé&ba se zahajuje podavanim jedné injekce kazdé dva
tydny u prvnich tfi injekci a nasledné pokracuje podavanim jedné injekce kazdé Ctyfi tydny. Po
zaskoleni zdravotnickym pracovnikem si mohou pacienti aplikovat injekce pfipravku Enspryng sami
nebo s pomoci pecovatele. Pfed zahajenim léCby pfipravkem Enspryn by mélo byt absolvovano
ockovani v souladu s platnymi pokyny pro ockovani a veskeré infekce by mély byt pod naleZitou
kontrolou. Pacienti by méli byt sledovani z hlediska infekce rovnéz béhem |écby pFipravkem Enspryng.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Enspryng naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.
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Jak pripravek Enspryng ptisobi?

U vétsiny pacientd s NMOSD je toto onemocnéni zplsobeno tvorbou protildtek proti AQP4. Bilkovina
AQP4 je dileZitd pro normalni funkci nervovych bunék.

Satralizumab, IéCiva latka v pfipravku Enspryng, je monoklonaini protilatka, coz je typ bilkoviny, ktera
byla vyvinuta tak, aby blokovala plsobeni interleukinu-6 (IL-6), bilkoviny v téle, kterd se podili na
tvorbé protilatek proti AQP4. Blokovanim IL-6 snizuje tento léCivy pripravek tvorbu protilatek proti
AQP4, ¢imz zarucuje ¢innost této bilkoviny. To by mélo zabranit poskozeni nervovych bunék a zmirnit
pfiznaky NMOSD.

Jaké prinosy pripravku Enspryng byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokazano, ze pfipravek Enspryng je ucinny pfi prodluzovani doby mezi
relapsy (ndvraty onemocnéni) u pacientl s NMOSD.

Prvni studie, do které bylo zafazeno 55 pacientl ve véku od 12 let s protildtkami proti AQP4, ktefi
podstupovali imunosupresivni terapii, prokazala, Ze po 48 tydnech nedoslo k navratu onemocnéni u
92 % Uc&astnikl, kteFi uzivali pFipravek Enspryng v kombinaci s imunosupresivni terapii, ve srovnani
s 60 % Ucastnikl ve skupiné uzivajici placebo (neudinny pripravek) a podstupujici imunosupresivni
terapii.

Druha studie, do které bylo zarazeno 64 dospélych s protilatkami proti AQP4, prokazala, ze po
48 tydnech nedoé&lo k navratu onemocnéni u 83 % pacientl uZivajicich pfipravek Enspryng ve srovnani
s 55 % pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Enspryng?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku Enspryng (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, artralgie (bolest kloubd), hyperlipidemie (vysoké hladiny tukl v krvi), snizené
hladiny bilych krvinek a reakce souvisejici s podanim injekce.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Enspryng je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Enspryng registrovan v EU?

Pfipravek Enspryng je u&inny pfi prevenci relapst u osob s NMOSD ve véku od 12 let. Jeliko? je
zdravotni postiZzeni spojené s NMOSD zavaZné a s relapsy se zhorduje, byl u téchto pacientl pFipravek
Enspryng povazovan za piinosny. NMOSD je vzacné onemocnéni, a proto byl tento 1éCivy pFipravek
zkoumadn u malého poctu Ucastnikl. Jeho bezpe&nost v&ak byla povaZzovéna za zvladnutelnou.
Evropska agentura pro |éCivé pFipravky proto rozhodla, zZe pf¥inosy pripravku Enspryng prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Enspryng?

Spolecnost, ktera pripravek Enspryng dodava na trh, poskytne kartu pacienta s informacemi o riziku
infekci pfi 1é&bé ptipravkem Enspryng, o zplsobu rozpoznani ptiznakd infekci a o nutnosti vyhledat
IékarFskou pomoc, pokud se vyskytnou.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Enspryng, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u vdech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Enspryng priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Enspryng jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerd nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Enspryng

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