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Evrysdi (risdiplamum)
Prehled pro pripravek Evrysdi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Evrysdi a k cemu se pouziva?

Evrysdi je I&&ivy pripravek pouZivany k 1é&bé& pacientl se spinalni svalovou atrofii vézanou na dlouhé
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rameénko 5. chromozomu, coz je genetické onemocneni, které zpusobuje slabost a ubytek svalu vcetné
dychacich svald. Je uréen k 1é¢bé pacientd se spinalni svalovou atrofii 1., 2. nebo 3. typu nebo
pacient(, ktef vykazuji az 4 kopie genu oznacovaného jako SMN2.

Spinalni svalova atrofie je vzacné onemocnéni a pripravek Evrysdi byl oznacen dne 26. Unora 2019
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192145.

Lécivy pripravek Evrysdi obsahuje léCivou latku risdiplam.
Jak se pripravek Evrysdi pouziva?

Lécbu pripravkem Evrysdi musi zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti s |éCbou spinalni svalové atrofie.
Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
PFipravek Evrysdi se uziva Usty jednou denné po jidle vzdy pFiblizné ve stejnou denni dobu. Pacientlim,

ktefi nejsou schopni polykat, Ize pfipravek Evrysdi podavat pomoci sondy zavedené nosem nebo pres
kézi do zaludku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Evrysdi naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Evrysdi plisobi?

Pacienti se spinalni svalovou atrofii maji nedostatek bilkoviny zvané protein zprostredkujici , preziti
motoneuronu® (SMN), ktery je nezbytny pro normalni fungovani motoneuron( (nervovych bunék

v mise, které Fidi pohyb sval(l). Na tvorbé& proteinu SMN se podileji dva geny: SMN1 a SMN2. Pacienti
se spinalni svalovou atrofii trpi nedostatkem genu SMN1, maji vSak jednu nebo vice kopii genu SMN2,
jenz vétsinou vytvari kratky protein SMN, ktery nefunguje tak dobfe jako protein o plné délce.

Léciva latka v pripravku Evrysdi, risdiplam, je mald molekula, ktera umoziiuje genu SMN2 vytvaret
protein o plné délce, ktery miZe normalné fungovat. To by podle véeho mélo zvy$ovat miru preziti
motoneurond, co? vede ke zmirnéni stavajicich ptiznakl onemocné&ni a zpomaleni jeho zhorgovani.
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Jaké pFinosy pripravku Evrysdi byly prokazany v pribéhu studii?

Ucinnost pripravku Evrysdi p¥i zlepSovani motorickych funkci byla prokdzana ve dvou hlavnich studiich
u pacientt trpicich spinalni svalovou atrofii.

Ze studie, do které bylo zafazeno 41 kojencl ve v&ku od 2 do 7 mésicl se spinalni svalovou atrofif
1. typu (nejzavaznéjsi typ), vyplynulo, ze po 12 mésicich 1éCby pFipravkem Evrysdi bylo 29 % (12 ze 41)
kojencl schopno sedét bez pomoci po dobu deldi neZ 5 sekund. PFi dFivéjdich pozorovanich kojencl se
spinalni svalovou atrofii bylo zjisténo, Ze nikdy nejsou schopni sedét bez pomoci.

Druha studie, do které bylo zafazeno 180 pacientl se spinaini svalovou atrofii 2. a 3. typu ve v&ku az
25 let, prokazala u pacientd léenych pFipravkem Evrysdi mirné zlepseni motorickych funkci (na
zakladé méreni pomoci Skaly zvané MFM32): v porovnani s placebem (neucinnym pFipravkem) byl na
$kale 100 bod{ po 12 mésicich 1é¢by zaznamenan rozdil o 1,6 bodu.

Udaje z dal$i studie zahrnujici 18 novorozencl ve v&ku do 6 tydnli na zacatku 1é¢by podporuji pouziti
pripravku Evrysdi u déti, jimz byla diagnostikovana spinalni svalova atrofie, ale jesté se u nich
neprojevily ptiznaky. Ze 7 déti, které dostavaly Evrysdi po dobu nejméné 12 mésic{, jich 6 dosahlo
milnikG (napf. sed bez pomoci), kterych by nelééené déti se 2 kopiemi genu SMN2 normalné
nedosahly.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evrysdi?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Evrysdi je uveden v pfibalové informaci.

NejcastéjsSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Evrysdi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou hore&ka, vyrazka, prijem a bolest hlavy.

Na zakladé ceho byl pripravek Evrysdi registrovan v EU?

Ucinky ptipravku Evrysdi na rozvoj motorickych funkci u pacientl se spinalini svalovou atrofii 1., 2. a
3. typu byly povazovany za relevantni, zejména s ohledem na zadvazZnost onemocnéni. U déti se
spinalni svalovou atrofii 1. typu, coz je nejzavaznéjsi forma onemocnéni, umoznuje pripravek Evrysdi
kojencim po jednom roce 1é&by sedét bez pomoci po dobu del$i nez 5 sekund, &eho? by bez Ié¢by
nebyli schopni.

Pfipravek Evrysdi je pfinosny také u pacientl s pozd&jsim rozvojem spinalni svalové atrofie

(2. a 3. typ), ackoliv Uinky u t&chto pacientd jsou mirné. Nezadouci U&inky pripravku Evrysdi se
povazuji za zvladatelné. Evropska agentura pro lécCivé pripravky tudiz rozhodla, ze pfinosy pfipravku
Evrysdi prevys$uji jeho rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Evrysdi?

Spolecnost, ktera pripravek Evrysdi dodava na trh, predlozi Udaje z dlouhodobé studie zamérené na
G¢inky tohoto piipravku u pacientl s az 4 kopiemi genu SMN2 ve srovnani s rozvojem onemocnéni
u pacientd nepodstupujicich 1é¢bu pFipravkem Evrysdi.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Evrysdi, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech lé&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Evrysdi priibé&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Evrysdi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Evrysdi

PFipravku Evrysdi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. bfezna 2021.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2023.
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