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Reblozyl (luspatercept)

Pfehled pro pripravek Reblozyl a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Reblozyl a k cemu se pouziva?

Reblozyl je |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé anemie (nizkych hladin ¢ervenych krvinek)
u dospélych s témito poruchami krve:

e myelodysplastické syndromy, cozZ je skupina onemocnéni, pfi nichz se v kostni dreni tvofi
nedostateéné mnozstvi krvinek. Piipravek Reblozyl se pouZivéd u pacientl, ktefi vyzaduji pravidelné
krevni transfuze a ktefi vykazuji velmi nizké az stfedni riziko vzniku akutni myeloidni leukemie
(nadorového onemocnéni krve),

e beta-talasemie, coz je genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti nedokazi vytvaret dostatek beta-
globinu, coz je slozka hemoglobinu (bilkoviny, kterd se nachazi v ¢ervenych krvinkach a prenasi
v téle kyslik).

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Reblozyl byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro
vzacna onemocnéni®. DalSi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete zde:

(myelodysplastické syndromy: 22. srpna 2014; beta-talasemie: 29. ¢ervence 2014).

Tento lécivy pripravek obsahuje IéCivou latku luspatercept.

Ve

Jak se pripravek Reblozyl pouziva?
Vydej pripravku Reblozyl je vazan na Iékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma zkusenosti
s lé¢bou onemocnéni krve.

PFipravek se podava ve formé injekce pod kzi horni ¢asti paZe, stehna nebo bFicha. Doporuéena davka
zavisi na télesné hmotnosti pacienta a upravuje se na zakladé jeho odpovédi na |éCbu. Pfipravek se
podava jednou za 3 tydny. Pokud se u pacienta vyskytnou zavazné nezadouci Gcinky, |é¢ba by méla
byt odloZena, dokud nedojde k jejich zlepseni.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Reblozyl naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Reblozyl pisobi?

Léciva latka v pripravku Reblozyl, luspatercept, reguluje tvorbu Cervenych krvinek. Dosahuje toho
blokovanim signalni drahy zvané Smad2/3, kterad zpomaluje dozravani ¢ervenych krvinek a je
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nadmérné aktivni u pacientd s beta-talasemii a myelodysplastickymi syndromy. Blokovanim Smad2/3
se zvysuje tvorba Cervenych krvinek a je umoznovan jejich normaini vyvoj.

Jaké pfFinosy pFipravku Reblozyl byly prokazany v pribéhu studii?

Myelodysplastické syndromy

Do jedné hlavni studie bylo zafazeno 229 dospélych s myelodysplastickymi syndromy vyzadujicimi
pravidelné krevni transfuze. Pacientim byl podavan bud pripravek Reblozyl, nebo placebo (neudinny
pripravek) jako dopln&k k b&Zné standardni 1é¢bé&. Krevni transfuzi po dobu nejméné 8 tydn{
nepotfebovalo 58 ze 153 (38 %) pacientl lé¢enych ptipravkem Reblozyl ve srovnani s 10 ze 76 (13 %)
pacient(, kterym bylo podavano placebo.

V dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno 363 dospélych s myelodysplastickymi syndromy
vyZzadujicimi pravidelné krevni transfuze, byl pacientim podavan ptipravek Reblozyl, nebo epoetin alfa
(jiny |é¢ivy pFipravek k 1é¢bé anemie): 110 ze 182 (60 %) pacientl, kterym byl podavan pripravek
Reblozyl, nepotiebovalo krevni transfuzi po dobu nejméné 12 tydnl a doslo u nich ke zvy&eni hladiny
hemoglobinu alespon o 1,5 g/dl, pficemz tentyz vysledek byl zaznamenan u 63 ze 181 (35 %)
pacient(, kterym byl podavén epoetin alfa.

Beta-talasemie

Do jedné hlavni studie bylo zaFazeno 336 pacientl s beta-talasemii vyZadujici pravidelné krevni
transfuze. Pacientdm byl jako dopinék ke standardni 1é¢bé& podavan bud ptipravek Reblozyl, nebo
placebo. Pocet krevnich transfuzi se snizil nejméné o jednu tretinu (o 33 %) u 47 ze 224 (21 %)
pacient( Ié¢enych pripravkem Reblozyl ve srovndni s 5 ze 112 (4,5 %) pacientl, kterym bylo
podavano placebo.

Do druhé hlavni studie byli zafazeni pacienti s beta-talasemii nevyzadujici pravidelné krevni transfuze.
Pacientdm byl po dobu nejméné 48 tydnl podavan spolu se standardni Ié¢bou bud pripravek Reblozyl,
nebo placebo. Po 12 tydnech bylo u 74 z 96 (77 %) pacientl lé¢enych pFipravkem Reblozyl
zaznamenano zvyseni hladiny hemoglobinu o nejméné 1 g/dl bez nutnosti transfuze, pficemz tentyz
vysledek nebyl zaznamendn u zadného ze 49 pacientd, kterym bylo podadvéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Reblozyl?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Reblozyl je uveden v pFibalové informaci.

Nejlast&j$imi nezadoucimi G¢inky pFipravku Reblozyl u pacientd s myelodysplastickymi syndromy
(které mohou postihnout vice nez 15 osob ze 100) jsou Unava, prijem, nauzea (pocit na zvraceni),
slabost, zavraté, periferni edém (otok v dlsledku zadrzovani tekutin, zejména kotnik{ a chodidel) a
bolest zad. NejcastéjsSimi zavaznymi nezadoucimi Gcinky jsou infekce mocovych cest, dyspnoe a bolest
zad.

U pacientl s beta-talasemii vyzadujici transfuzi jsou nejéast&j$imi nezadoucimi G&inky pFipravku
Reblozyl (které mohou postihnout vice nez 15 osob ze 100) bolest hlavy, bolest kosti a bolest kloubd.
Nejéast&jsimi zdvaznymi nezddoucimi udinky jsou G&inky zplsobené krevnimi sraZzeninami v Zilach,
jako je hluboka Zilni tromboza, trombdza portalni zily (krevni srazeniny v zildch zasobujicich jatra),
ischemicka cévni mozkova piihoda (néhlé preruseni pritoku krve v mozku zplsobené zablokovanim
zasobovani krvi) a plicni embolie (krevni srazeniny v Zilach zasobujicich plice).

Nejéast&jdimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Reblozyl u pacientd s beta-talasemii nevyzadujici
pravidelné transfuze (které mohou postihnout vice neZ 15 osob ze 100) jsou bolest kosti, zad a kloubd,
bolest hlavy a prehypertenze (vysoky normalni krevni tlak) a hypertenze (vysoky krevni tlak).
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Nejéast&j$imi zavaznymi nezadoucimi G¢inky jsou traumaticka zlomenina (zlomenina zptsobena
naptiklad pAdem nebo Urazem) a komprese michy v disledku extrameduldrni hematopoézy (tvorby
krevnich bunék mimo kostni dren).

Pripravek Reblozyl se nesmi podavat béhem téhotenstvi. Zeny, které by mohly otéhotnét, musi béhem
I&Cby a alespon 3 mésice po podani posledni davky pripravku Reblozyl pouzivat a¢innou antikoncepci.
Pripravek Reblozyl se nesmi poddavat pacientlm, u kterych je nutna lé¢ba ke kontrole ristu
extramedularni hematopoetické tkané (tvorby krevnich bunék mimo kostni dferi).

Na zakladé ceho byl pripravek Reblozyl registrovan v EU?

Lé&ba zahrnujici ¢asté krevni transfuze mlze vést k hromadéni Zeleza v téle, coz mize poskodit
organy. Piipravek Reblozyl mGze snizit potiebu krevnich transfuzi u pacientt s myelodysplastickymi
syndromy nebo beta-talasemii, pfi¢emz jeho neZadouci U&inky se povazuji za zvladatelné. U pacientl
s beta-talasemii, kterd nevyzaduje pravidelné transfuze, se predpoklada, Ze k lepsim vysledkim

u pacientl prispiva vyssi hladina hemoglobinu. Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky proto rozhodla,
e pfinosy pfipravku Reblozyl pfevy$uji jeho rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Reblozyl?

Spole&nost, kterd ptipravek Reblozyl dodava na trh, poskytne Iékafiim predepisujicim tento pFipravek
edukaéni materidly, ve kterych vysvétli, ze pripravek mlze byt kodlivy pro nenarozené déti,

a podrobné popiSe opatieni, jez musi byt prijata k zajisténi bezpecného pouzivani tohoto pFipravku.
Zenam, které by mohly otéhotnét, spole¢nost dale poskytne karty s informacemi o bezpeénostnich
opatfenich, jez by mély pfijmout, aby se zabranilo otéhotnéni.

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

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Reblozyl pribé&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Reblozyl jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Reblozyl

PFipravku Reblozyl bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. ¢ervna 2020.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2024.
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