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Co je pripravek Soliris a k cemu se pouziva?

Soliris je léCivy pripravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych a déti s paroxysmalni no¢ni
hemoglobinurii a atypickym hemolyticko-uremickym syndromem.

Jedna se o Zivot ohroZujici genetickd onemocnéni, kterd zplsobuji rozpad ¢ervenych krvinek, coz vede
k riznym zdravotnim potizim. Disledkem paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie je anémie (nizky pocet
cervenych krvinek), trombdza (krevni srazeniny v cévach), pancytopenie (nizky pocet krevnich bunék)
a tmava mo¢. DUsledkem atypického hemolyticko-uremického syndromu je anémie, trombocytopenie
(snizeni poctu krevnich desticek, coz jsou slozky krve, které napomahaji jejimu srazeni) a selhani
ledvin.

Pfipravek Soliris se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti starSich 6 let s myastenii gravis (onemocnénim,
u nichz neucinkuji jiné Iécivé ptipravky (refrakterni generalizovana myastenie gravis) a ktefi maji v téle
specifickou protilatku zvanou protilatka proti AChR.

Pripravek Soliris se pouziva také k 1é¢bé dospélych s neuromyelitis optica a onemocnénim jejiho Sirsiho
spektra, coZ je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém pogkozuje nervové bufiky, co? zplsobuje
potize zejména s optickym (ocnim) nervem a michou (nervovou tkani, kterd zac¢ina u spodni ¢asti lebky
a pokracuje dol{ stfedem zad). Pouziva se u pacientd, ktefi maji protildtku zvanou AQP4 a jejichz
onemocnéni je relabujici (pacient ma mezi obdobimi bez pFiznakd relapsy (zachvaty)).

Pripravek Soliris obsahuje 1éCivou latku ekulizumab.

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pfipravek Soliris byl oznacen jako ,léCivy pFipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strénkach Evropské agentury pro lécivé pripravky (paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie: 17. fijna 2003;
atypicky hemolyticko-uremicky syndrom: 24. ¢ervence 2009; myastenie gravis: 29. ¢ervence 2014;
neuromyelitis optica a onemocnénim jejiho SirSiho spektra: 24. dubna 2019).
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Jak se pripravek Soliris pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Musi byt podavan pod dohledem lékare, ktery
mé zkudenosti s lé¢bou pacientd s poruchami ledvin a poruchami postihujicimi nervovy systém nebo
krev.

Pripravek Soliris se podava formou infuze (kapani do zily), pficemz doporucena davka zavisi na
onemocnéni, k jehoz 1é¢bé se pripravek pouZiva, a v ptipadé pacientl mladsich 18 let také na jejich
télesné hmotnosti. Pfipravek Soliris se podava nejprve jednou tydné a poté kazdé dva nebo tfi tydny.

B&hem infuze a nejméné jednu hodinu po ni se u pacientl sleduji pfipadné reakce. V piipadé jakékoli
reakce spojené s infuzi mGze 1ékar infuzi zpomalit nebo ukondit.

U nékterych pacient podstupujicich vyménu plazmy (odbér krevni plazmy (tekuté slozky krve)
z krevniho obéhu, jeji zpracovani a vraceni zpét do krevniho obéhu daného pacienta) nebo infuzi
plazmy jsou zapotiebi dalsi davky pripravku Soliris.

Pokud se u pacienta nevyskytnou zavazné nezadouci Ucinky, pfipravek Soliris by mél byt podavan po
cely Zivot. Lé¢ba by méla byt ukonéena také u pacientl s refrakterni generalizovanou myastenii gravis,
ktefi po 12 tydnech na Iécbu pFipravkem Soliris nereaguiji.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Soliris naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Soliris plsobi?

Léciva latka v pripravku Soliris, ekulizumab, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny (proteinu)),
ktera byla vyvinuta tak, aby se navazala na protein komplementu C5, cozZ je soucast obranného
systému téla zvaného ,komplementovy systém®™.

U pacientd s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii, atypickym hemolyticko-uremickym syndromem,
refrakterni generalizovanou myastenii gravis a neuromyelitis optica a onemocnénim jejiho Sirsiho
spektra jsou proteiny komplementu nadmérné aktivni a poskozuji pacientovy vlastni buriky.
Blokovanim proteinu komplementu C5 ekulizumab zabrarfiuje proteinim komplementu v poskozovani
bunék, ¢imz pomaha zmirfiovat pfiznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Soliris byly prokazany v priibéhu studii?
Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie

V pfipadé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie byl pfipravek Soliris porovnavan s placebem (nedcinnym
pripravkem) v jedné hlavni studii, do které bylo zarazeno 87 dospélych s paroxysmalni nocni
hemoglobinurii, ktefi v poslednim roce podstoupili nejméné 4 krevni transfuze kvdli anémii. Hlavnim
méritkem ucinnosti byl vliv pfipravku Soliris na hladiny hemoglobinu v krvi a na potfebu transfuzi.
Hemoglobin je bilkovina v ¢ervenych krvinkach, kterd v téle pirendsi kyslik. U pacientl s paroxysmalni
noc¢ni hemoglobinurii vede rozpad Cervenych krvinek ke snizeni hladin hemoglobinu. Lé¢ba pFipravkem
Soliris po dobu 26 tydnl vedla u 49 % (21 ze 43) pacientl ke stabilnim hladindm hemoglobinu bez
potieby transfuzi ¢ervenych krvinek. V porovnani s tim ve skupiné, které bylo podavano placebo,
nevykdzal stabilni hladiny hemoglobinu zadny ze 44 pacient, pfi¢emz tito pacienti potiebovali

v prdméru 10 transfuzi.

Ve studii, do které bylo zafazeno 7 déti s paroxysmalni nocni hemoglobinurii, které podstoupily
v poslednich dvou letech alespof jednu transfuzi, byl vdem pacientdim podavan pfipravek Soliris.
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Bé&hem 12 tydnl Ié¢by pFipravkem Soliris nepotiebovalo 6 ze 7 pacientl zadnou transfuzi ¢ervenych
krvinek a rovnéz se zvysily jejich hladiny hemoglobinu.

Studie vychéazejici z Gdajl v registrech o pacientech s paroxysmalni noéni hemoglobinurii, ktefi
transfuzi krve nikdy nepodstoupili, zkoumala hladinu enzymu zvaného laktatdehydrogendaza (LDH)

v krvi. S rostouci mirou rozpadu Cervenych krvinek se hladiny laktatdehydrogenazy zvysuji. Ze studie
vyplynulo, ze 6mésicni IéCba pripravkem Soliris vede ke klinicky vyznamnému snizeni hladin
laktatdehydrogenazy, coz poukazuje na snizeni miry rozpadu Cervenych krvinek.

Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom

V pfipadé atypického hemolyticko-uremického syndromu byl pFipravek Soliris zkouman ve tfech
hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 67 pacientl. Prvni studie zahrnovala 17 pacientd

s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem, ktefi nereagovali na vyménu nebo infuzi plazmy
nebo nemohli tyto zakroky podstoupit. LéCba pripravkem Soliris vedla ke zvysSeni pocCtu krevnich
desticek u 82 % pacientl, pfi¢emz u 87 % (13 z 15) pacient(, ktefi na za¢atku vykazovali nizky pocet
krevnich desti¢ek, doslo k jejich zvy$eni na normalni Groveri. Kromé toho dosahlo 76 % pacientl
~hematologické normalizace" (normalnich hladin krevnich desti¢ek a laktatdehydrogenazy).

Ze druhé studie, do které bylo zarazeno 20 pacientl s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem,
ktefi jiz podstoupili vyménu nebo infuzi plazmy, vyplynulo, Ze po |é¢bé pfFipravkem Soliris jiz nebyla
zapotiebi vyména nebo infuze plazmy nebo dialyza u 80 % pacientl a hematologické normalizace bylo
dosazeno u 90 % pacientd.

Do tFeti studie bylo zafazeno 30 pacientd s atypickym hemolyticko-uremickym syndromem, kterym
byla podana nejméné jedna davka pripravku Soliris. LéCba zvysila pocet krevnich desti¢ek na normalni
Urover u 83 % pacientd, pficemz pocet krevnich desti¢ek stoupl na normalini troveri u 77 % (10 z 13)
pacientd, ktefi na zacatku vykazovali nizky poc&et krevnich desticek.

Refrakterni generalizovana myastenie gravis

Pripravek Soliris byl porovnavan s placebem v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno

126 dospélych s myastenii gravis po predchozi nelspésné standardni l1é¢bé. Lécba pFipravkem Soliris
vedla u téchto pacientl ke zmirnéni ptiznakl a zvyseni jejich schopnosti vykonavat kazdodenni
¢innosti, coZ bylo hodnoceno pomoci standardniho bodovaciho systému. Po 26 tydnech vedla IéCba
pripravkem Soliris ke sniZzeni skore o 4,7 bodu, zatimco pfi podavani placeba bylo zaznamenano snizeni
0 2,8 bodu. Snizeni skére o 2 body znamena klinicky vyznamné zlepseni pacientova stavu.

U déti byly zaznamenany podobné vysledky. V hlavni studii, do které bylo zafazeno 11 déti starSich
12 let, bylo prokédzéno, e |é¢ba pripravkem Soliris vede ke zmirnéni ptiznakl a zvy$eni schopnosti
pacientl vykonavat kazdodenni &innosti (po 12 tydnech 1é&by o 5,2 bodu a po 26 tydnech 1é¢by

0 5,8 bodu). Na zakladé té&chto vysledk( se oéekava, ze pripravek bude plsobit podobnym zplsobem
i u déti ve véku od 6 do 12 let.

Neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho sirsiho spektra

V pripadé neuromyelitis optica a onemocnéni jejiho Sirsiho spektra byl pfipravek Soliris porovnavan
s placebem v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 143 dospélych s timto onemocnénim

v relabujici formé&. Hlavnim méfitkem acinnosti byla doba, nez doslo k relapsu u urcitého poctu
pacientl. V priméru po pFiblizné 22 mésicich doslo k relapsu u 3 % pacientd l1é¢enych ptipravkem
Soliris, zatimco u pacientl, kterym bylo podavano placebo, doslo k relapsu u 43 % z nich v priméru
priblizné jiz po 9 mésicich.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Soliris?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Soliris je uveden v pfibalové informaci.

Nejéast&j$im nezadoucim G¢inkem pripravku Soliris (ktery miZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
bolest hlavy. Nejzavaznéj$im nezadoucim Gc¢inkem, ktery mize postihnout aZ 1 osobu ze 100, je
meningokokova sepse (stav, pfi kterém bakterie a jejich toxiny koluji v krevnim obéhu a poskozuji
organy).

Z dlvodu zvyseného rizika vyskytu meningokokové sepse nesmi byt piipravek Soliris podavan osobdm
s infekci vyvolanou bakterii Neisseria meningitidis. Nesmi byt podavan ani pacientim, ktefi proti této
bakterii nejsou o¢kovani, s vyjimkou té&ch, ktefi se nechaji o¢kovat a po dobu dvou tydnd po o&kovani
uzivaji vhodna antibiotika ke zmirnéni rizika infekce.

Na zakladé ceho byl pripravek Soliris registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Soliris je pro pacienty s uvedenymi vzacnymi onemocnénimi pfrinosny.
Bezpecnostni profil pfipravku byl u vSech téchto onemocnéni podobny a byl povazovéan za pfijatelny.
Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Soliris prevysuji jeho rizika,

a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Soliris?

Spole¢nost, kterd pripravek Soliris dodava na trh, zajisti, ze pripravek bude pacientim vydan pouze po
ovéreni toho, Ze byli fddné& o¢kovani proti bakterii Neisseria meningitidis. Spole¢nost také pacientiim

a lékardim predepisujicim tento pfipravek poskytne informace o jeho bezpeénosti a zasle predepisujicim
lékarim a lékarnikdm upominku, Ze maji u pacientl, kterym je podavan piipravek Soliris,
zkontrolovat, zda je neni tfeba (pie)ockovat. Pacienti také obdrzi karti¢ku s vysvétlenim priznakl
uréitych typl infekci a s pokynem, aby okamzité vyhledali Iékafe, pokud se u nich tyto pFiznaky objevi.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Soliris, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lécivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Soliris pribézné sledovany.
Nezadouci Uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Soliris jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskerd nezbytnd opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Soliris

Pripravku Soliris bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervna 2007.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2023.
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