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Uplizna (inebilizumab)
Prehled pro pripravek Uplizna a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Uplizna a k cemu se pouziva?

Uplizna je IéCivy pFipravek pouzivany u dospélych k IéCbé téchto onemocnéni:

e neuromyelitis optica a poruchy jejiho Sirsiho spektra, coz jsou zanétlivé poruchy postihujici
zejména opticky nerv (ktery propojuje oko a mozek) a michu. To vede k poruse zraku, ztraté
citlivosti, ztraté kontroly nad mocovym méchyfem, slabosti a ztraté hybnosti rukou a nohou. Tento
lé¢ivy pripravek se pouZiva u pacientd s protildtkami proti bilkoving zvané akvaporin 4 (AQP4),

e s imunoglobulinem G4 asociované onemocnéni. Jedna se o autoimunitni onemocnéni (onemocnéni
zplsobené tim, Ze vlastni obranny systém té&la napada normalni tkan), které mize zpUsobit fibrézu
(zjizveni tkané) a zénét v jednom nebo vice organech. Pfipravek se pouzivad u osob, jejichz
onemocnéni je v aktivni fazi (zplsobuje ptiznaky a podkozeni tkani).

Pripravek Uplizna obsahuje IéCivou latku inebilizumab.
Jak se pripravek Uplizna pouziva?

Lécba pripravkem Uplizna by méla probihat pod dohledem lékafe, ktery ma zkusenosti s IéCbou
neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho spektra nebo s Ié¢bou s imunoglobulinem G4 asociovaného
onemocnéni v aktivni fazi a ma pfistup k medicinské podpofe v pfipadé zavaznych reakci na l1écbu.
Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Pripravek Uplizna je dostupny ve formé infuzniho roztoku (kapani do Zily). Lécba se zahajuje podanim
dvou infuzi s odstupem dvou tydnd a poté pokracuje podavanim jedné infuze kazdych Sest mésicl.
Pred IéCbou by pacienti méli uZivat kortikosteroidy a |écivé pfipravky ke zmirnéni horecky. Méli by byt
také monitorovani v pribé&hu Ié¢by a jednu hodinu po ni s ohledem na vyskyt zadvaznych nezadoucich
Ucink{ souvisejicich s infuzi. PFed zahajenim 1é¢by pFipravkem Uplizna by méli pacienti mit
absolvovana ockovani a jakékoli pfipadné infekce by mély byt pod nalezitou kontrolou.

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

Inebilizumab je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), kterd se vaze na imunitni buriky zvané B-
bunky a nici je. U vétSiny osob s neuromyelitis optica a poruchami jejiho Sirsiho spektra vytvareji B-
bunky protilatky, které napadaji AQP4, coz je bilkovina podilejici se na funkci nervovych bunék. U osob
trpicich s imunoglobulinem G4 asociovanym onemocnénim se B-bunky podileji na vzniku fibrézy

a zanétu. Predpoklada se, ze snizenim poctu B-bunék pripravek Uplizna zmirni pfiznaky Ié¢eného
onemocnéni.

Jaké pFinosy pfFipravku Uplizna byly prokazany v prlibéhu studii?

Bylo prokézano, Ze pfipravek Uplizna je G&inny pti snizovani rizika vzplanuti pfiznakl neuromyelitis
optica a poruch jejiho &iréiho spektra nebo pfiznakll s imunoglobulinem G4 asociovaného onemocnéni.

Z jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 230 dospélych s neuromyelitis optica a poruchami jejiho
Siréiho spektra, vyplynulo, Ze u pacientl s protildtkami proti AQP4 doslo béhem 197 dnl ke vzplanuti
priznakl u 18 ze 161 (11 %) pacientd uZivajicich pfipravek Uplizna ve srovnani s 22 z 52 (42 %)
pacient(, kterym bylo podavéano placebo (nel¢inny pripravek).

Do druhé hlavni studie bylo zarazeno 135 dospélych trpicich s imunoglobulinem G4 asociovanym
onemocnénim v aktivni fazi. Vysledky této studie ukazaly, e b&hem 52 tydnt do$lo ke vzplanuti
priznakl u 7 z 68 (10 %) pacientl, kterym byl podavan ptipravek Uplizna, zatimco u pacientl, kterym
bylo podavano placebo, se jednalo o 40 z 67 (60 %) pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Uplizna?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Uplizna (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce modovych cest, zanét a infekce v nose a krku, bolest kloubl a zad a lymfopenie (nizké
hladiny lymfocytl, coz je typ bilych krvinek).

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Mezi nejcastéjsi zdvazné nezadouci ucinky (které
mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) patfi infekce.

Pripravek Uplizna by se nemél pouZivat u pacientl s aktivnimi infekcemi, véetné hepatitidy B

a tuberkulézy, nebo u pacient{, ktefi v minulosti prodé&lali progresivni multifokaini leukoencefalopatii

(vzacnou infekci mozku). Pripravek by se rovnéz nemél pouzivat u osob s vazné oslabenym imunitnim
systémem nebo s aktivnimi naddorovymi onemocnénimi.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pFipravku Uplizna je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Uplizna registrovan v EU?

Pripravek Uplizna je Ucinny pfi snizovani poctu vzplanuti neuromyelitis optica a poruch jejiho Sirsiho
spektra u dospélych. Evropska agentura pro |éCivé pripravky povazovala tento vysledek u osob

s neuromyelitis optica a poruchami jejiho $ir§iho spektra za klinicky vyznamny, nebot vzplanuti
priznakl mUze zpUsobit zavazné, trvalé postizeni.

Bylo rovné? zjisténo, Ze ptipravek Uplizna G&inné snizuje riziko vzplanuti ptiznak( u osob trpicich
s imunoglobulinem G4 asociovanym onemocnénim v aktivni fazi.

Jak neuromyelitis optica a poruchy jejiho Sirsiho spektra, tak s imunoglobulinem G4 asociované
onemocnéni jsou vzacna onemocnéni, a proto byl tento IéCivy pFipravek zkouman u malého poctu
Gcastnikd studii. Jeho bezpeénost viak byla povazovéna za zvladnutelnou. Agentura proto rozhodla, ze
pfinosy pfipravku Uplizna pFevy$uji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Uplizna?

Spolecnost, ktera pripravek Uplizna dodava na trh, poskytne kartu pacienta s informacemi o riziku
infekce pri 16¢bé pripravkem Uplizna, o tom, jak rozpoznat pfiznaky infekci, véetné priznakd
progresivni multifokalni leukoencefalopatie, a o nutnosti vyhledat |ékafskou pomoc v pfipadé jejich
vyskytu.

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

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

Dalsi informace o pripravku Uplizna

PFipravku Uplizna bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 25. dubna 2022.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2025.
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