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Itvisma (onasemnogen abeparvovek)
Pfehled pro pripravek Itvisma ve srozumitelném jazyce a proc byl pripravek
registrovan v EU

Co je pripravek Itvisma a k cemu se pouziva?

Itvisma je IéCivy pFipravek pro genovou terapii k 1éCbé spinalni svalové atrofie, coz je zavazné
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onemocnéeni nervovych bunek (neuronu), které zpusobuje ubytek svalstva a svalovou slabost u osob
ve véku od 2 let s dédicnymi mutacemi (zménami) v genu SMN1.

Spinalni svalova atrofie je vzacné onemocnéni a pfipravek Itvisma byl oznacen dne 19. ¢ervna 2015
jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni
naleznete zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151509.

Pripravek Itvisma obsahuje 1éCivou latku onasemnogen abeparvovek.

Jak se pripravek Itvisma pouziva?

Vydej pripravku Itvisma je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit a vést Iékar, ktery ma
zkuSenosti s IéCbou spinalni svalové atrofie.

Pripravek je k dispozici ve formé injekéniho roztoku. Podava se pouze jednou formou intratekalni
injekce (do dolni ¢asti zad, pfimo do tekutiny obklopujici michu) v nemocni¢nim prostifedi Iékafem se
zkudenostmi s provadénim tohoto zékroku. Pfed podanim pFipravku Itvisma mlze byt u pacientl nutné
provést sedaci (podani IéCivého pFipravku ke zklidnéni pacienta).

Pacientim se také 24 hodin pFed aplikaci pFipravku Itvisma podavéa prednisolon (nebo jiny
kortikosteroid) k uziti Usty. Kazdodenni |éCba kortikosteroidy bude trvat pfiblizné 2 mésice po podani
davky pripravku Itvisma, nebo dokud hladina jaternich enzymU u pacienta neklesne na pfijatelnou
Groven. Lékar bude davku kortikosteroidl postupné sniZovat az do jejiho Gplného ukonéeni.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Itvisma naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Itvisma pisobi?

Pacienti se spinalni svalovou atrofii vykazuji poruchu v genu zvaném SMN1, ktery télo potiebuje
k tvorbé bilkoviny nezbytné pro preziti a normalni fungovani dolnich motorickych neurond, nervovych
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bunék z michy, které Fidi pohyby svalll. Lé&iva latka v pripravku Itvisma, onasemnogen abeparvovek,
obsahuje funkéni kopii tohoto genu. PFi injekénim podani tato latka pFechazi do motorickych neurond,
kde poskytuje spravny gen pro vytvareni dostate¢ného mnozstvi bilkoviny, ¢imz zlepsSuje motorickou
funkci.

Jaké prinosy pfFipravku Itvisma byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zafazeno 126 déti se spinalni svalovou atrofii ve véku od 2 do méné nez 18
let, které dosud nebyly IéCeny jinymi IéCivymi pFipravky na spindlni svalovou atrofii a které byly
schopny sedét, ale nikdy nebyly schopny samostatné chodit, prokazala, ze pfipravek Itvisma je

v porovnani s placebem (pfedstiranou injekci) ucinny pfi zlepSovani motorickych funkci.

Hlavnim méritkem Gcinnosti byla zména motorické funkce hodnocena pomoci skére zvaného HFMSE
(rozsitena Hammersmithova funkéni motoricka $kala) 1 rok po podani pFipravku Itvisma. U pacientl
uZivajicich pfipravek Itvisma do$lo ke zmé&né skére HFMSE o 2,4 bodu, zatimco u pacientd, kterym bylo
podavano placebo, to bylo o 0,5 bodu. To vyjadfuje zlepseni motorickych schopnosti, jako je zména
drzeni téla nebo pohyb paZi, u lé¢enych pacientl po jednom roce.

Studie provedené s pripravkem Itvisma jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pripravku.

v

Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Itvisma?

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

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Itvisma (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), horecka, zvraceni a bolest hlavy. DalSimi

castymi nezadoucimi Gcinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou zvysSené hladiny jaternich
o

enzymu.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejcasté&jsSimi nezadoucimi Ucinky (které mohou
postihnout aZ 1 osobu z 10) jsou zvraceni, zvy$ené hladiny jaternich enzym(, bolest hlavy a horecka.

Na zakladé ceho byl pripravek Itvisma registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Itvisma vede ke klinicky vyznamnému zlepSeni motorickych funkci

u pacientd ve véku od 2 let (déti, dospivajicich a dospélych) se spindini svalovou atrofii. Nezadouci
ucinky byly podobné jako u jiného léCivého pripravku obsahujiciho stejnou IéCivou latku a byly
povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro Iécivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy
pripravku Itvisma prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Itvisma?

Spolecnost, kterd piipravek Itvisma dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovniklim, pacientim a
pecovatelim edukaéni materidly s informacemi o spinalni svalové atrofii, o tom, jak 1é&ivy ptipravek
bezpecné pouzivat, o souvisejicich rizicich a o tom, jak identifikovat a hlasit nezadouci Gcinky.

Tyto materidly zpfistupni prislusné vnitrostatni organy na svych internetovych strankach. Seznam
vnitrostatnich Ulozist je k dispozici na internetovych strankach agentury EMA.

Do souhrnu Udajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Itvisma, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u v8ech lé&ivych piipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Itvisma pribézné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Itvisma jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfipravku Itvisma

PFipravku Itvisma bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne.

Dalsi informace o pfipravku Itvisma, vcetné pfibalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Informace o dostupnosti tohoto pfipravku ve vasi zemi vam poskytne pfislusny vnitrostatni organ.
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