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Wainzua (eplontersen)
Pfehled pro pripravek Wainzua a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Wainzua a k cemu se pouziva?

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

Pripravek Wainzua se pouziva u dospélych v prvnich dvou stadiich poskozeni nervd (v 1. stadiu, kdy je
pacient schopen bez pomoci chodit, a ve 2. stadiu, kdy pacient stéle jesté dokaze chodit, ale pouze
s pomoci).

Pripravek Wainzua obsahuje Iécivou latku eplontersen.

Jak se pripravek Wainzua pouziva?

Vydej pripravku Wainzua je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a monitorovat lékar, ktery
mé zkudenosti s [é¢bou pacientl s amyloidézou. Lé¢ba by méla byt zahajena co nejdfive po nastupu
priznakl, aby se zabranilo dal$imu zhorgeni onemocnéni.

PFipravek se podava jednou mési¢né formou injekce pod kidzi do bFicha, horni ¢asti stehna nebo horni
Casti paze, a to pomoci predplnéného pera. Pacienti nebo jejich peCovatelé mohou pFipravek Wainzua
aplikovat sami, prvni injekce by vSsak méla byt podana pod vedenim zdravotnického pracovnika.
Béhem IéCby pripravkem Wainzua by pacienti méli uzivat doplriky vitaminu A.

U pacientd, jejichz onemocnéni se zhor&i na polyneuropatii ve 3. stadiu, mGze lékar v 1é¢bé pokracovat
za predpokladu, Ze pfinosy prevysuji rizika.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Wainzua naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci |ékarnika.

Jak prFipravek Wainzua plsobi?

U pacientl s hereditarni transthyretinovou amyloidézou je bilkovina zvana transthyretin (TTR), ktera

koluje v krvi, vadna a snadno se lame. Fragmenty bilkoviny vedou k usazovani amyloidu v tkanich
z o ’ vz v . ’ o .w Y T z ’
a organech v ruznych Castech téla, a to i v okoli nervu, kde ovlivauji jejich normalni funkce.
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Léciva latka v prfipravku Wainzua, eplontersen, je tzv. antisense oligonukleotid, ktery je tvoren
kratkym fetézcem uméle vytvoreného genetického materialu, ktery byl vyvinut tak, aby se navazal na
geneticky material bunék odpovédny za produkci transthyretinu a blokoval jej. Tim, Zze se snizi
produkce transthyretinu, se sniZi i tvorba amyloidi a dojde ke zmirnéni ptiznakd hereditarni
transthyretinové amyloiddzy.

Jaké pFinosy pFipravku Wainzua byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 144 pacientd s hereditarni transthyretinovou amyloidézou
s poskozenim nervl v 1. nebo 2. stadiu, bylo prokédzano, Ze pfipravek Wainzua je z hlediska zpomaleni
poskozeni nervi zplsobeného timto onemocnénim G&inné&jéi nez placebo (neddinny pfipravek).

Hlavnimi méfitky G&innosti byly zména hladiny TTR v krvi pacientd a zmény v poskozeni nerv{

a kvalité Zivota (posuzované pomoci standardnich stupnic zvanych ,mNIS+7" a ,Norfolk QoL-DN") po
65 tydnech 1é¢by. Udaje z této studie byly porovnany s idaji zaznamenanymi u skupiny, které bylo
podavano placebo, v ramci jiné studie provedené pro pripravek Tegsedi (jiny léCivy pripravek k |écbé
transthyretinové amyloiddzy).

Z hlavni studie vyplynulo, Ze hladina TTR v krvi se u pacientl Ié¢enych pfipravkem Wainzua snizila

0 80 % a u pacientl, kterym bylo podavano placebo, 0 10 %. Skére mNIS+7, které se pouZiva

k posouzeni poskozeni nervd, se pfi |é¢bé pfipravkem Wainzua zhor$ilo v mensi mife (ptiblizné

0 3 body) nez pfi podavani placeba (priblizné o 26 bodd). Kvalita Zivota posuzovana pomoci skére na
stupnici Norfolk QoL-DN se u pacientl l1é¢enych piipravkem Wainzua zlepsila ptiblizné o 6 bodQ,
zatimco ve skupinég, které bylo podavéano placebo, se zhorsila ptiblizné o 14 bodd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Wainzua?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni pFipravku Wainzua je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejéast&jdim nezadoucim G&inkem pfipravku Wainzua (ktery mGze postihnout vice nez 9 osob z 10) je
pokles hladiny vitaminu A. Dal$im ¢astym neZadoucim ucinkem piipravku Wainzua (ktery mize
postihnout az 1 osobu z 10) je zvraceni.

Na zakladé ceho byl pripravek Wainzua registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Wainzua vyznamneé snizuje hladinu TTR v krvi, zpomaluje poskozeni
nervd a zlep$uje kvalitu Zivota u pacient( s hereditarni transthyretinovou amyloidézou s pokozenim
nervl v 1. nebo 2. stadiu. Pokud jde o bezpe¢nost, nezadouci G¢inky jsou obvykle mirné az stfedné
zavazné a povazuji se za zvladatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Wainzua prevysuji jeho
rizika, a mGzZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Wainzua?

Do souhrnu Udajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Wainzua, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vsech lécivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Wainzua pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldSena v souvislosti s pfipravkem Wainzua jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Wainzua

Dalsi informace o pripravku Wainzua jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wainzua.
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