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Piasky (krovalimab)

Prehled pro pripravek Piasky a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Piasky a k ¢emu se pouziva?

Piasky je IéCivy pFipravek urceny k Ié¢bé dospélych a déti ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti 40 kg
a vyssi, ktefi trpi paroxysmalni nocni hemoglobinurii.

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie je onemocnéni, pfi kterém nadmérna hemolyza (rozpad Cervenych
krvinek) vede k anémii (nizkym hladinam hemoglobinu, coz je bilkovina v ¢ervenych krvinkach, ktera
v téle prenasi kyslik), trombdze (krevnim srazeninam v krevnich cévach), pancytopenii (nizkym
hladindm krvinek) a tmavé modi (kvili uvolfiovani velkého mnoZstvi hemoglobinu do mo¢i).

PFipravek Piasky se pouziva u pacientl s hemolyzou a pfiznaky vysoké aktivity onemocnéni a u
pacientl, jejichZ stav byl po dobu nejméné& 6 mésicl stabilni pri 1é&bé& inhibitorem C5 (jinym Ié&ivym
pripravkem pouzivanym k 1é¢bé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie).

Pfipravek Piasky obsahuje léCivou latku krovalimab.
Jak se pripravek Piasky pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti
s lé¢bou pacientll s poruchami souvisejicimi s krvi.

Prvni davka pripravku Piasky se podava ve formé infuze (kapani) do Zily. Poté se pfipravek podava ve
formé injekce pod k{Zi jednou tydné po dobu prvnich 4 tydn( a nasledné jednou za 4 tydny. Po
patficném zaskoleni si pacienti mohou IéCivy pripravek injekéné aplikovat doma bez Iékarského
dohledu.

Pfipravek Piasky je urcen k dlouhodobému uzivani za predpokladu, Ze se u pacienta nevyskytnou
zavazné nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Piasky naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Piasky plisobi?

Léciva latka v pripravku Piasky, krovalimab, je monoklondlni protildtka (druh bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na protein komplementu C5, coz je soucast obranného systému téla
zvaného ,komplementovy systém®.

U pacientd s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii jsou bilkoviny komplementu aktivovany v nadmérné
mife a poskozuji vlastni buriky pacienta. Blokovanim komplementu C5 krovalimab zabranuje
bilkovindm komplementu poskozovat buriky, zejména Cervené krvinky, ¢imz pomaha zmirfiovat
pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Piasky byly prokazany v prlibéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 204 dospélych pacientl s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii,
ktefi dosud nebyli IéCeni inhibitorem komplementu, byl pfipravek Piasky z hlediska kontroly hemolyzy
a snizeni potfeby krevnich transfuzi stejné Gcinny jako ekulizumab (jiny 1éCivy pFipravek k 1é¢bé
paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie).

Po 24 tydnech Ié¢by bylo pFiblizn& 79 % pacientl, kterym byl podavén ptipravek Piasky, schopno
dosahnout kontroly hemolyzy, na zakladé méreni hladiny enzymu laktatdehydrogenazy v krvi, kterd
odrazi miru rozpadu &ervenych krvinek. U pacientd uZivajicich ekulizumab to bylo také pfiblizné 79 %.
Krevni transfuze ke zvy$eni hladiny ¢ervenych krvinek navic nebyla nutnd u 66 % (88 ze 134) pacientd
|é¢enych pripravkem Piasky a u 68 % (47 z 69) pacientl lé¢enych ekulizumabem.

Tyto vysledky byly pozorovany také u malé skupiny 6 déti s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii,
kterym byl podavan pripravek Piasky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Piasky?

Uplny seznam neZadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Piasky je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
imunokomplexové reakce III. typu (abnormalni imunitni reakce, kdy se protilatky navazi na IéCivy
pripravek a vytvareji shluky, které se shromazduji v télesnych tkanich, coz vyvolava pfiznaky
zahrnujici hore¢ku, bolest kloubl, svédéni a vyrazku) u pacientl pfevedenych z &by jinym
inhibitorem C5 na pfipravek Piasky, infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla), horecka, bolest
hlavy a reakce souvisejici s infuzi.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou imunokomplexové
reakce III. typu u pacientl prevedenych z 1éEby jinym inhibitorem C5 na piipravek Piasky a pneumonie
(plicni infekce).

Mechanismu u&inku piipravku Piasky mize zvysit riziko infekci, véetné meningokokové sepse.
PFipravek Piasky nesmi byt podavan osobdm trpicim infekci zptsobenou bakterii Neisseria meningitidis.
Nesmi byt podavan ani pacientim, ktefi proti této bakterii nejsou o¢kovani, ledaze by ockovani méli
naplanované a az do ockovani a dva tydny po ném uzivali vhodna antibiotika ke zmirnéni rizika
infekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Piasky registrovan v EU?

Lidé s paroxysmalni noni hemoglobinurii vyZaduji celoZivotni Ié¢bu svych pFiznakd. Pripravek Piasky
poskytuje dalsi moznost IéCby, ktera se po prvnich 4 tydnech 1éCby musi uzivat pouze jednou za

4 tydny a lze ji podavat injekéné doma. Bylo prokazano, ze prinosy pfipravku Piasky jsou srovnatelné
s jinym inhibitorem C5, pokud jde o kontrolu hemolyzy a sniZeni potfeby krevnich transfuzi.
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Bezpecnostni profil pfipravku je vzhledem k zavedenym opatifenim k minimalizaci rizik povazovan za
zvladatelny. U pacientl ptevedenych z 1é¢by jinym inhibitorem C5 na pFipravek Piasky predstavuji
imunokomplexové reakce III. typu ocekavané riziko, které je tfeba brat v Uvahu. Evropska agentura
pro 1é¢ivé piipravky proto rozhodla, Ze ptinosy piipravku Piasky prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt
registrovan k pouZziti v EU.

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

Spolecnost, ktera pripravek Piasky dodava na trh, zajisti, aby k predepisovani tohoto pfipravku doslo
aZ po ovéreni, ze pacient byl o¢kovan proti bakterii N. meningitidis, a zasle predepisujicim Iékariim

a lékarnikdm upozornéni, ze maji u pacientl uzivajicich pfipravek Piasky zkontrolovat, zda je tieba

u nich provést dalsi o¢kovani. Spole¢nost také lékafiim a pacientim poskytne edukaéni materialy

o riziku infekci zplsobenych meningokokovymi bakteriemi, o nutnosti o¢kovani a o riziku zavazné
hemolyzy po ukonceni l1é¢by. Pacienti navic obdrzi kartu, kterou maji mit neustdle pfi sobég,

s informacemi o hlavnich zndmkach a pfiznacich meningokokovych infekci a zavaznych alergickych
reakci a s pokyny, kdy maji vyhledat akutni lIékafskou péci.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Piasky, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Piasky pribé&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Piasky jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Piasky

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