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Epysqli (ekulizumab)
Prehled pro pripravek Epysqli a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Epysqli a k cemu se pouziva?

Epysqli je IéCivy pripravek pouzivany u dospélych a déti k 1é¢bé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie,
coz je onemocnéni, pti kterém dochézi k nadmérnému rozpadu Eervenych krvinek, coz zplsobuje
rlzné zdravotni komplikace, véetné anémie (nizké hladiny ervenych krvinek).

PFipravek Epysqli je ,biologicky podobny" IéCivy pfipravek. Znamena to, ze pripravek Epysqli je velmi
podobny jinému biologickému lécivému pfipravku (,referenénimu IéCivému pfipravku®), ktery je v EU
jiz registrovan. Referencnim léCivym pripravkem pripravku Epysqli je pfipravek Soliris. Vice informaci
o biologicky podobnych IéCivych pFipravcich naleznete zde.

Pripravek Epysqli obsahuje 1éCivou latku ekulizumab.
Jak se pripravek Epysqli pouziva?

Vydej pfipravku Epysqli je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek musi byt podavan zdravotnickym
pracovnikem a pod dohledem Iékare, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou onemocnéni krve.

Pripravek Epysqli se podava formou infuze (kapani) do Zily po dobu 25-45 minut (u dospélych) nebo
po dobu 1-4 hodin (u déti), a to prvnich 2 az 5 tydnd jednou tydné a poté kazdé dva tydny. B&hem
infuze a je$t& nejméné jednu hodinu po ni se u pacientt sleduji pfipadné reakce.

Pacientlim, u nichZ se nevyskytnou 7adné zavazné nezadouci G&inky pfi podani prvnich infuzi, mohou
byt infuze pfipravku podavany zdravotnickym pracovnikem v domacim prostiredi. Pfipravek Epysqli by
mél byt podavan po celou dobu Zivota pacienta, pokud se u néj neprojevi zdvazné nezadouci Ucinky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Epysqli naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Epysqli ptlisobi?

Komplementovy systém je soubor proteind (bilkovin), ktery tvofi sougast imunitniho systému

(prirozeného obranného systému téla). U pacientl s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii je
komplementovy systém nadmérné aktivni a poskozuje jejich vlastni krevni bunky.
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Léciva latka v pFipravku Epysqli, ekulizumab, je protilatka (typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby
se navazala na bilkovinu C5 komplementového systému. Blokovanim bilkoviny C5 ekulizumab
zabranuje komplementovému systému v poskozovani bunék, ¢imz pomaha zmirfiovat priznaky
onemocnéni.

Jaké prinosy prFipravku Epysqli byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pfipravek Epysqli s pfipravkem Soliris vyplynulo, Ze 1éCiva latka
v pripravku Epysqli je co do struktury, Cistoty a biologické aktivity velmi podobna lécivé latce

v pripravku Soliris. Studie rovnéz prokazaly, ze pfipravek Epysqli vytvari podobné hladiny IéCivé latky
v téle jako pfipravek Soliris.

Navic studie zahrnujici 50 pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii porovnavala hladiny enzymu
laktatdehydrogendazy (LDH) v krvi po |é¢bé pfipravkem Epysqli a po |éCbé pripravkem Soliris. Nizsi
hladiny LDH znamenaji, e do&lo ke snizeni miry rozpadu &ervenych krvinek. Z vysledk{ studie
vyplynulo, Ze po 6 mésicich 1é¢by byly primérné hladiny LDH pii podavani piipravku Epysqli podobné
jako pfi podavani pfipravku Soliris (pfFiblizné 284 jednotek na litr u pfipravku Epysqli ve srovnani

s 250 jednotkami na litr u pfipravku Soliris).

JelikoZ pripravek Epysqli je biologicky podobny IéCivy pFipravek, neni pro néj tfreba opakovat studie
ucinnosti a bezpecnosti ekulizumabu, které jiz byly provedeny s pfipravkem Soliris.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Epysqli?

Vzhledem k vyhodnoceni bezpecnosti pripravku Epysqli a na zakladé vsech provedenych studii jsou
nezadouci Ucinky tohoto pfipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi Ucinky referenc¢niho
I&Civého pripravku Soliris.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Epysqli je uveden v piibalové informaci.

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pfipravku Epysqli (ktery mdzZe postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
bolest hlavy a nejzadvaznéjsim nezddoucim ucinkem je meningokokova sepse (onemocnéni, pfi kterém
bakterie infikuji krevni ob&h, coz zplsobuje krvaceni kiize a organd).

Z dlvodu zvy3eného rizika rozvoje meningokokové sepse nesmi byt ptipravek Epysqli podavan osobam
s nevylécenou infekci zplsobenou bakterii Neisseria meningitides. Rovnéz nesmi byt podavan
pacientlm, ktefi proti této bakterii nemaji platné o¢kovani, pokud nepodstoupi o¢kovani a neuzivaji
vhodna antibiotika ke sniZeni rizika infekce po dobu dvou tydn( po ockovani.

Na zakladé ceho byl pripravek Epysqli registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze v souladu s pozadavky EU pro biologicky podobné
I&Civé pripravky bylo prokazano, ze pripravek Epysqli vykazuje velmi podobnou strukturu, Cistotu

a biologickou aktivitu jako pipravek Soliris a v téle je distribuovan stejnym zplsobem. Studie

u pacientd s paroxysmalni noéni hemoglobinurii navic prokazala, e bezpe&nost a t&innost pFipravku
Epysqli jsou v této indikaci stejné jako u pFipravku Soliris.

VsSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatecné k vyvozeni zavéru, Ze se pripravek Epysqli, pokud
jde o Ucinnost a bezpecnost, bude v pfipadé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie chovat stejnym
zplsobem jako piipravek Soliris. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pfipravku
Soliris pfinosy ptipravku Epysqli pfevy3uji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Epysqli?

Spolecnost, ktera pripravek Epysqli dodava na trh, zajisti, aby byl pfipravek distribuovan pouze poté,
co se ovéfi, Ze pacient je Fadné ockovan. Spolecnost také Iékarlim predepisujicim tento 1é¢ivy
pfipravek a pacientdim poskytne informace o jeho bezpelnosti a zadle pfedepisujicim Iékafiim nebo
lékarnikim upominku, aby u pacientl zkontrolovali stav o&kovani.

Spole&nost poskytne predepisujicim Iékafim a pacientim pokyny tykajici se bezpe&nosti tohoto
Ié¢ivého pFipravku. Pacienti také obdrzi ,bezpe&nostni kartu" s vysvétlenim pFiznakd uréitych typl
infekci a s pokynem, aby okamzité vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se u nich tyto pfiznaky objevi.

Do souhrnu Gdajd o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Epysqli, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v3ech lé¢ivych pipravkl jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Epysqli prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pfipravkem Epysqli jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Epysqli

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