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Prehled pro pripravek Tegsedi a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tegsedi a k ¢emu se pouziva?

Tegsedi je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé poskozeni nervl v dlsledku hereditarni
transthyretinové amyloiddzy, coZ je onemocnéni, pfi némz se v tkanich v téle, a to i v okoli nerv{,
hromadi bilkoviny zvané amyloidy.

PFipravek Tegsedi se pouziva u dospélych pacientll v prvnich dvou stadiich poskozeni nerv( (stadium 1,
kdy je pacient schopen bez pomoci chodit, a stadium 2, kdy pacient stale jesté dokaze chodit, ale
S pomoci).

Hereditarni transthyretinova amyloidéza je vzacné onemocnéni a pripravek Tegsedi byl stanoven dne
26. bfezna 2014 jako ,léCivy pFipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Ve

Jak se pripravek Tegsedi pouziva?

Vydej pripravku Tegsedi je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat IékaF, ktery ma
zkudenosti s 1é¢bou pacientl s hereditarni transthyretinovou amyloid6zou.

Pripravek je dostupny ve formé injekéniho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (284 mg) k podani
pod k{Zi. Doporu¢end davka je jedna injekce jednou tydné&, aplikovana pod ki do bficha, horni &asti
stehna nebo horni Casti paze. Prvni injekce by méla byt podana pod dohledem kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika, dalsi injekce jiz mohou po patricném zaskoleni aplikovat pacienti nebo
oSetrujici osoby.

Protoze pFipravek Tegsedi mGze zplsobit snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (&imz vznika riziko krvaceni),
je nutné béhem lécby pripravkem Tegsedi pocet krevnich desticek sledovat a na zakladé toho
upravovat davkovani pfipravku a frekvenci jeho podavani.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tegsedi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Tegsedi plisobi?

U pacientﬂ s hereditarni transthyretinovou amyloid6zou je bilkovina zvana transthyretin defektni
(nestabilni) a snadno se stépi. Fragmenty bilkoviny vytvareji depozity amyloidu v tkanich a organech
v rliznych &astech téla, a to i v okoli nervd, kde ovliviiuji jejich normalni funkce.

Léciva latka v pripravku Tegsedi, inotersen, je tzv. antisense oligonukleotid, ktery je tvoren velmi
kratkym fetézcem uméle vytvoreného genetického materialu, ktery byl vytvoren tak, aby se navazal
na geneticky material bunék odpovédnych za produkci transthyretinu a blokoval jej. Tim, Ze se snizi
produkce transthyretinu, se snizi i tvorba amyloidd a dojde ke zmirné&ni pfiznak( hereditarni

transthyretinové amyloidézy.
Jaké prinosy pripravku Tegsedi byly prokazany v prlibéhu studii?

P¥ipravek Tegsedi byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 173 pacientd s hereditarni
transthyretinovou amyloidézou ve stadiich po$kozeni nervi 1 nebo 2. Pfi porovnani s placebem
(neG¢innym ptipravkem) se pipravek Tegsedi ukazal byt pfi zpomalovani poskozeni nervl v disledku
onemocnéni G¢inné&jsi. Hlavnim méfitkem ucinnosti 1é¢by byly zmény v podkozeni nervi u pacientl

a v kvalité jejich zivota, méreno prostifednictvim standardniho skére zvaného mNIS+7 a v norfolském
dotazniku QoL-DN. Po patnactimésicni 1éCbé se skore mNIS+7, pouzivané k posuzovani poskozeni
nervl, zhorsilo pfi uzivani pripravku Tegsedi méné (priblizn& o 11 bod{) neZ pfi uzivani placeba
(zhruba o 25 bod{@). Kvalita Zivota posuzovana prostfednictvim norfolkského dotazniku QoL-DN se

u pacientl lé&enych pFipravkem Tegsedi zhorsila pfiblizné o 4 body, zatimco ve skupiné uZivajici
placebo zhruba o 13 bodd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tegsedi?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tegsedi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou reakce v misté vpichu injekce, nauzea (pocit na zvraceni), nizkad hladina ¢ervenych krvinek,
bolesti hlavy, hore¢ka, periferni edém (otok, zejména v oblasti kotnikd a chodidel), zimnice, zvraceni
a nizky pocet krevnich desti¢ek, coz mize vést ke krvaceni a podlitinam. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd pFipravku Tegsedi je uveden v ptibalové informaci.

Pfipravek Tegsedi nesmé&ji uZivat pacienti s nizkym poctem krevnich desti¢ek (méné neZ 100 x 10%/1)
a pacienti s téZkymi poruchami funkce ledvin nebo jater. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Tegsedi registrovan v EU?

Bylo prokézano, ?e ptipravek Tegsedi je G¢inny u pacientl s hereditarni transthyretinovou amyloidézou
pii 1é¢bé poskozeni nervl stadia 1 nebo 2. Dostupné Udaje nejsou dostatec¢né pro to, aby bylo mozno
predpokladat piinos i u pacientl ve stadiu 3 (pacientl upoutanych na invalidni vozik). Na zékladé
neuspokojené lécebné potieby byl bezpecnostni profil pfipravku Tegsedi povazovan za pfijatelny a jeho
rizika za zvladnutelna, pokud se dodrZuje stanovené sledovani, snizeni davek a pravidla pro ukonceni
|éCby.

Evropska agentura pro |éCivé pripravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tegsedi prevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tegsedi?

Spoleénost, kterd pripravek Tegsedi dodava na trh, poskytne véem pacientdm informaéni karti¢ku
o bezpecném uzivani pfipravku a o tom, jak Fesit nezadouci ucinky.

Do souhrnu Udajt o ptipravku a pfibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuéeni a opatteni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tegsedi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouZzivani pfipravku Tegsedi pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Tegsedi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tegsedi

Dalsi informace k pfipravku Tegsedi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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