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Ve

Co je pripravek Redemplo a k cemu se pouziva?

Redemplo je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouzivd v kombinaci s dietou s nizkym obsahem tukd ke snizeni
hladin tuk{ zvanych triacylglyceroly v krvi u dospélych se syndromem familidrni chylomikronémie. Toto
dé&di¢né onemocnéni zplsobuje vysoké hladiny triacylglycerold v krvi. Triacylglyceroly se hromadi

v rGznych &astech téla a vedou k priznaklim, jako je bolest bficha, hromadéni tuku pod kizi a
pankreatitida (zanét slinivky bfisni).

Syndrom familiarni chylomikronémie je vzacné onemocnéni a pfipravek Redemplo byl oznacen dne
19. ¢ervence 2021 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Redemplo obsahuje IéCivou latku plozasiran.

Ve

Jak se pripravek Redemplo pouziva?

Vydej pfipravku Redemplo je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a vést 1ékaf, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou pacient se syndromem familidrni chylomikronémie.

Pripravek Redemplo je dostupny ve formé injek¢niho roztoku v predplnénych injekcnich strikackach.
Podava se jednou za tfi mésice injekéné pod kizi v oblasti bficha, predni ¢asti stehna nebo zadni
strany horni ¢asti paze. Po zaskoleni si mohou injekce pfipravku Redemplo aplikovat sami pacienti
nebo jim je mohou podavat osoby, které je osetfuiji.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Redemplo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Redemplo plisobi?

Léciva latka v pripravku Redemplo, plozasiran, je mala interferujici RNA (siRNA), kratky uUsek

genetického materidlu vyrobeny v laboratofi, ktery se vaze na protein APOC3 a blokuje jeho tvorbu.
APOCS3 je bilkovina, kterd zpomaluje odbouravani tukd. Blokovanim tvorby tohoto proteinu pfipravek
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Redemplo snizuje hladinu triacylglycerold v krvi a tim i hromadéni tuku v téle, coz by podle vieho mélo
zmirnit riziko pankreatitidy.

Jaké prinosy pripravku Redemplo byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 75 dospélych se syndromem familidrni chylomikronémie,
bylo prokazano, e pFipravek Redemplo je G¢inny pfi snizovani hladin triacylglycerold v krvi. Vichni
pacienti zafazeni do studie kromé uzivani pfipravku Redemplo nebo placeba (neucinného pfipravku)
dodrzovali také kontrolovanou dietu. 50 pacientdim byl podavan pripravek Redemplo a 25 pacientdm
placebo.

Po 10 mésicich 1é¢by byl u pacientl uzivajicich pfipravek Redemplo median snizeni hladiny
triacylglycerold v krvi priblizné 80 % (coz znamend, ze u poloviny pacientl do&lo ke snizeni o 80 %
nebo vice a u poloviny ke snizeni o méné neZ 80 %) ve srovnani se 17 % u pacientl uZivajicich
placebo. Tento Ucinek, ktery byl pozorovan jak u geneticky potvrzeného syndromu familiarni
chylomikronémie, tak u syndromu familiarni chylomikronémie potvrzeného klinickou diagnézou zndmek
a pFiznak{, byl zachovan po celou dobu jednoho roku trvani studie a dale po dobu nejméné 18 mésicQ.
Studie rovnéz prokazala, ze u pacientd uzivajicich pfipravek Redemplo bylo zaznamenano vyznamné
méné piipadl akutni pankreatitidy neZ u pacientd uZivajicich placebo (u osob lé¢enych pFipravkem
Redemplo se vyskytly 2 pfipady akutni pankreatitidy u 2 pacientt, zatimco u osob, jimZ bylo podavéno
placebo, doslo k 7 pfihodam u 5 pacient().

Studie provedené s pripravkem Redemplo jsou podrobnéji popsany v hodnotici zpravé pfipravku.
Jaké jsou nezadouci ucinky a omezeni pripravku Redemplo?

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

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Redemplo (ktery mize postihnout vice nez 1 osobu z 10)
je hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi). Dalsimi ¢astymi nezadoucimi ucinky (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni) a reakce v misté injekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Redemplo registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pfipravek Redemplo vyznamné snizuje hladiny triacylglycerolG v krvi a podle véeho
zmirmuje riziko akutni pankreatitidy u dospélych se syndromem familiarni chylomikronémie. Pripravek
Redemplo nevyZaduje genetické potvrzeni onemocnéni, a poskytuje tudiz moznost léCby pro vice
dospélych se syndromem familidrni chylomikronémie, &mz u téchto pacientl resi nenaplnénou
|IéCebnou potiebu. Tento IéCivy pripravek byl obecné dobfe snasen a jeho bezpecnostni profil byl
prijatelny.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Redemplo prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

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

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Redemplo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié¢ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Redemplo priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Redemplo jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Redemplo

Dalsi informace o pripravku Redemplo, véetné pribalové informace a hodnotici zpravy, jsou k dispozici
na internetovych strankach agentury na adrese: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2026.
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