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Fasenra (benralizumabum)
Pfehled pro pripravek Fasenra a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fasenra a k ¢emu se pouziva?

Fasenra je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé& dospélych pacientl se specifickym druhem
astmatu zvanym eozinofilni astma.

Pouziva se jako pridavna lécba u dospélych s téZzkym astmatem, které neni dostatecné kontrolovano
kombinaci vysokych davek inhalaénich kortikosteroidd a dalsich 1é¢ivych piipravkl zvanych dlouhodobé
plsobici B-agonisté.

Pripravek Fasenra obsahuje Ié¢ivou latku benralizumab.

Jak se pripravek Fasenra pouziva?

Pripravek Fasenra je dostupny ve formé injek¢niho roztoku v predplnénych injekcnich strikackach a
v pfedplnénych perech. Vydej IéCivého pFipravku je vazan na lékafsky predpis a IéCbu by mél zahajit
IékaF se zkusenostmi s diagnostikou a léCbou zavazného astmatu.

Doporucend davka je 30 mg podana formou injekce pod ki na stehné nebo na bfige kazdé 4 tydny
u prvnich tfi davek a poté kazdych 8 tydnd. Pokud injekci podava lékaF nebo pecovatel, mize byt
podana také pod kdZi horni ¢asti paze. Po dohodé s odetiujicim lékafem mohou pacienti, ktefi jiz
pripravek Fasenra uzivaji a neobjevily se u nich zadné zavazné alergické reakce, nebo osoby, které o
né pecuji, podavat injekce sami, a to po patficném zaskoleni, v¢etné toho, jak sledovat znamky a
priznaky alergickych reakci. Pfipravek Fasenra by mél byt podavan tak dlouho, dokud je 1é¢ba pro
pacienta pfinosna. Lékafi by méli alespon jednou za rok prehodnotit pokracovani v Ié¢bé.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Fasenra naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare &i Iékarnika.

Jak pFipravek Fasenra ptsobi?

Pfiznaky eozinofilniho astmatu souviseji s nadmérnym obsahem eozinofild, coZ je typ bilych krvinek,
v krvi a v plicnim hlenu. LéCiva latka v pfipravku Fasenra, benralizumab, je monoklonalni protilatka
(typ bilkoviny), ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala na receptory (cile) zvané receptory pro
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interleukin-5 na povrchu eozinofild. Navazanim se na receptory pro interleukin-5 pFipravek Fasenra

aktivuje imunitni systém (pFirozenou obranu organismu) k hubeni eozinofild v krvi a plicich. To pomahéa
’ . z v ~ rn , v . . z o 1% . v, o

zmirnit zanét, coz vede ke snizeni poCtu astmatickych zachvatu a ke zlepSeni priznaku.

Jaké pFinosy pFipravku Fasenra byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 2 511 pacientﬁ s eozinofilnim astmatem,
které nebylo dostateéné& kontrolovano kombinaci vysoké davky inhalaénich kortikosteroidl

a dlouhodobé plsobicich B-agonistl, bylo prokazano, ze Ié¢ba pripravkem Fasenra snizuje pocet
exacerbaci (vzplanuti) astmatu. U pacientd s nejvy$3im poctem eozinofill v krvi pfed 1é&bou byl pocet
zavaznych vzplanuti za rok pfi [éCbé prFipravkem Fasenra (podavanym kazdé 4 tydny u prvnich

tH davek a poté kazdych 8 tydni) 0,66 v porovnani s 1,14 u pacientl uZivajicich placebo (netGcinny
pripravek).

Treti studie, do které bylo zafazeno 220 pacientd, prokazala, ze u vétéiho poétu pacientd 1é&enych
piipravkem Fasenra se onemocnéni zlepsilo do té miry, ze mohli snizit svoji davku kortikosteroidG
primérné o 75 % v porovnani s 25 % u pacientl, ktefi dostavali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fasenra?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Fasenra (které mohou postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou
bolest hlavy a faryngitida (bolest v krku). Uplny seznam nezadoucich ucinkl a omezeni pfipravku
Fasenra je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Fasenra registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Fasenra je pfi sniZzovani poCtu vzplanuti astmatu a potieby léCby
kortikosteroidy G¢inné&jsi nez placebo. Je dobfe snasen a méa jen malo nezadoucich Ucinkl. Evropska
agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Fasenra prevysuji jeho rizika,

a doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajd o pFipravku a ptibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Fasenra, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych pFipravkl jsou tUdaje o pouzivani ptipravku Fasenra pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Fasenra jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Fasenra

Pfipravku Fasenra bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. ledna 2018.

Dalsi informace o pripravku Fasenra jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/fasenra.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2019.
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