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Enspryng (satralizumab)
Pregled informacija o lijeku Enspryng i zasto je odobren u EU-u

Sto je Enspryng i za $to se koristi?

Enspryng je lijek koji se koristi za lijeCenje bolesnika u dobi od 12 ili viSe godina koji imaju poremecaje
iz spektra optickoga neuromijelitisa (NMOSD), upalnih poremecaja koji uglavnom zahvacaju vidni zivac
(koji povezuje oko s mozgom) i lednu mozdinu. To dovodi do ostecenja vida, gubitka osjeta, gubitka
kontrole nad mjehurom, slabosti i paralize ruku i nogu.

Lijek se primjenjuje samostalno ili u kombinaciji s imunosupresivhom terapijom (lijeCenje koje
smanjuje aktivnost imunosnog sustava) u bolesnika koji imaju protutijela na protein akvaporin-4
(AQP4).

Poremecaji iz spektra optickoga neuromijelitisa (NMOSD) su rijetki, a lijek Enspryng dobio je status
Jlijeka za rijetku bolest” 27. lipnja 2016. Vise informacija o statusu lijeka za rijetku bolest moZzete nadi
ovdje: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Enspryng sadrzi djelatnu tvar satralizumab.
Kako se Enspryng primjenjuje?

LijeCenje lijekom Enspryng treba zapoceti pod nadzorom lijeCnika s iskustvom u lijeCenju poremecaja iz
spektra optickoga neuromijelitisa (NMOSD). Lijek se izdaje samo na recept.

Enspryng je dostupan kao otopina u napunjenoj strcaljki koja se ubrizgava pod kozu abdomena
(trbuha) ili bedra. LijeCenje pocinje jednom injekcijom svaka dva tjedna za prve tri injekcije i nakon
toga se nastavlja jednom injekcijom svaka Cetiri tjedna. Bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu
samostalno ubrizgati lijek Enspryng nakon Sto ih za to obuci zdravstveni radnik. Cijepljenje se treba
obavljati redovito, a prije pocetka lijeCenja lijekom Enspryng sve infekcije moraju biti dobro
kontrolirane. Potrebno je pratiti pojavu infekcija u bolesnika i tijekom lijeCenja lijekom Enspryng.

Za vise informacija o primjeni lijeka Enspryng procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Enspryng?

U vecine bolesnika poremecaji iz spektra optickoga neuromijelitisa (NMOSD) uzrokovani su
proizvodnjom protutijela na protein AQP4. AQP4 je vaZan za normalnu funkciju Ziv€anih stanica.
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Djelatna tvar lijeka Enspryng, satralizumab, monoklonsko je protutijelo, vrsta bjelancevine koja je
namijenjena za blokiranje djelovanja interleukina 6 (IL-6), proteina koji se nalazi u tijelu i ukljucen je u
proizvodnju protutijela na AQP4. Blokiranjem interleukina IL-6 lijek smanjuje stvaranje protutijela na
AQP4 i time osigurava aktivnost AQP4. To bi trebalo sprijeciti oStecenje zZiv€anih stanica i smanjiti
simptome poremecaja iz spektra optickoga neuromijelitisa (NMOSD).

Koje su koristi od lijeka Enspryng utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Enspryng pokazao se ucinkovitim u produljenju razdoblja izmedu relapsa u bolesnika s
poremecajima iz spektra optickog neuromijelitisa u dvama glavnim ispitivanjima.

Prvo ispitivanje, koje je obuhvatilo 55 bolesnika u dobi od 12 i viSe godina koji imaju protutijela na
AQP4 i koji su primali imunosupresivnu terapiju, pokazalo je da 92 % sudionika koji su uzimali lijek
Enspryng zajedno s imunosupresivnom terapijom nije imalo relaps nakon 48 tjedana, u usporedbi sa
60 % sudionika koji su primali placebo (prividno lijeCenje) i imunosupresivnu terapiju.

Drugo ispitivanje, koje je obuhvatilo 64 odrasle osobe s protutijelima na AQP4, pokazalo je da 83 %
bolesnika koji su uzimali lijek Enspryng nije imalo relaps nakon 48 tjedana, u usporedbi s 55 %
bolesnika koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Enspryng?

Najcesce nuspojave lijeka Enspryng (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) su glavobolja,
artralgija (bol u zglobovima), hiperlipidemija (visoke razine masnoce u krvi), smanjene razine bijelih
krvnih stanica i reakcije povezane s injekcijom.

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s primjenom lijeka Enspryng potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Enspryng odobren u EU-u?

Enspryng je ucinkovit u sprecavanju relapsa u osoba s poremecajima iz spektra optickog
neuromijelitisa starijih od 12 godina. Bududi da je invaliditet povezan s poremecajima iz spektra
optickog neuromijelitisa ozbiljan i pogorsSava se s relapsima, Enspryng se smatrao korisnim za te
bolesnike. Poremecaji iz spektra optickog neuromijelitisa su rijetki i zato je lijek ispitan na malom broju
ispitanika. Ipak, smatralo se da se moze kontrolirati sigurnost lijeka. Europska agencija za lijekove
stoga je zakljucila da koristi od lijeka Enspryng nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Enspryng?

Tvrtka koja stavlja lijek Enspryng u promet trebala bi bolesnicima izdavati karticu s upozorenjima kako
bi ih informirala o riziku od infekcije dok uzimaju Enspryng, o tome kako prepoznati simptome infekcija
i kako potraziti medicinsku pomo¢ ako se pojave simptomi.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Enspryng nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Enspryng kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Enspryng pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Enspryng

Vise informacija o lijeku Enspryng dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng.
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