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Itvisma (onasemnogen abeparvovek)
Pregled informacija o lijeku Itvisma na jednostavnom jeziku i zasto je
odobren u EU-u

Sto je Itvisma i za Sto se koristi?

Itvisma je lijek za gensku terapiju koja se koristi u lijeCenju spinalne misi¢ne atrofije (SMA), ozbiljne
bolesti zivéanih stanica (neurona) koja uzrokuje slabljenje i atrofiranje misi¢a u osoba u dobi od dvije
godine i starijih s naslijedenim mutacijama (promjenama) gena SMN1.

SMA je rijetka bolest, a lijek Itvisma dobio je status ,lijeka za rijetku bolest” 19. lipnja 2015. Vise
informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je ovdje:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151509.

Itvisma sadrzi djelatnu tvar onasemnogen abeparvovek.
Kako se Itvisma primjenjuje?

Itvisma se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora zapocCeti, primjenjivati i nadzirati lijeCnik s
iskustvom u lije¢enju SMA-e.

Lijek je dostupan kao otopina za injekciju. Primjenjuje ga lijecnik s iskustvom u izvodenju tog postupka
samo jednom intratekalnom injekcijom (u donji dio leda, izravno u tekucinu u prostoru oko
kraljezni¢ne mozdine) u bolnickom okruzenju. Bolesnicima ¢e mozda biti potrebno dati sedaciju (lijek
koji ¢e ih opustiti) prije nego Sto prime lijek Itvisma.

Bolesnici ¢e takoder primiti prednizolon (ili drugi kortikosteroid) kroz usta, 24 sata prije nego sto prime
lijek Itvisma. Svakodnevna terapija kortikosteroidima trajat e otprilike dva mjeseca nakon primanja
doze lijeka Itvisma ili dok se razine jetrenih enzima u bolesnika ne smanje na prihvatljivu razinu.
LijeCnik ¢e polako smanjivati dozu kortikosteroida sve dok se lijeCenje ne bude moglo u potpunosti
prekinuti.

Za vise informacija o primjeni lijeka Itvisma procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se svojem
lijecniku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Itvisma?

Bolesnici sa SMA-om imaju ostecenje na genu SMN1 koji je tijelu potreban za proizvodnju proteina
kljuCnog za prezivljenje i normalnu funkciju donjih motornih neurona, ZivCanih stanica iz kraljeznicne
mozdine koje upravljaju pokretima misica. Djelatna tvar lijeka Itvisma, onasemnogen abeparvovek,
sadrzi funkcionalnu kopiju tog gena. Kada se ubrizga, ulazi u motoricke neurone gdje isporucuje
ispravan gen za stvaranje dovoljno proteina i time poboljSava motoricku funkciju.

Koje su koristi od lijeka Itvisma utvrdene u ispitivanjima?

Glavno ispitivanje koje je obuhvatilo 126 djece sa SMA-om u dobi od 2 do manje od 18 godina, koja
prethodno nisu bila lijeCena drugim lijekovima protiv SMA-e i koja su mogla sjediti, ali nikada nisu
mogla samostalno hodati, pokazalo je da je lijek Itvisma ucinkovit u poboljSanju motoricke funkcije u
usporedbi s placebom (fiktivnom injekcijom).

Glavno mjerilo ucinkovitosti bila je promjena motori¢ke funkcije ocijenjena prosirenom ljestvicom za
ocjenu motoricke funkcije HFMSE (engl. Hammersmith Functional Motor Scale — Expanded, HFMSE)
godinu dana nakon primanja lijeka Itvisma. Promjena rezultata na ljestvici HFMSE iznosila je 2,4 u
bolesnika koji su primili lijek Itvisma, u usporedbi s 0,5 u bolesnika koji su primili placebo. To upucuje
na poboljsanje motorickih sposobnosti, kao Sto je promjena polozaja ili pomicanje ruku, u lijecenih
bolesnika nakon godinu dana.

Ispitivanja provedena s lijekom Itvisma detaljnije su opisana u izvjeSéu o procjeni lijeka.
Koje su nuspojave i ogranicenja povezana s lijekom Itvisma?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Itvisma potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Itvisma (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljuc¢uju infekciju
gornjih disnih puteva (infekciju nosa i grla), vrucicu, povracanje i glavobolju. Ostale Ceste nuspojave
(koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) jesu poviSene razine jetrenih enzima.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Najéesée nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10
osoba) ukljucuju povracanje, povisene razine jetrenih enzima, glavobolju i vrudicu.

Zasto je lijek Itvisma odobren u EU-u?

Utvrdeno je da lijek Itvisma dovodi do klinicki znacajnih poboljSanja motori¢ke funkcije bolesnika u
dobi od dvije godine i starijih (djece, adolescenata i odraslih) sa SMA-om. Nuspojave su bile sli¢cne
onima koje se javljaju pri primjeni drugog lijeka koji sadrzi istu djelatnu tvar i smatralo se da ih je
moguce kontrolirati. Europska agencija za lijekove zakljucila je stoga da koristi od lijeka Itvisma
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 Itvisma?

Tvrtka koja lijek Itvisma stavlja u promet dostavit ¢e materijale za obuku zdravstvenim radnicima,
bolesnicima i njegovateljima s informacijama o SMA-i, o tome kako sigurno primjenjivati lijek, o
rizicima povezanima s lijekom te o tome kako prepoznati i prijaviti nuspojave.

Te materijale nacionalna nadlezna tijela mogu staviti na raspolaganje na svojim mreznim
mjestima. Popis nacionalnih repozitorija dostupan je na mreznom mjestu EMA-e.
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Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Itvisma nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Itvisma kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Itvisma pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Itvisma

Za lijek Itvisma izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od.

Vise informacija o lijeku Itvisma, ukljucujudi uputu o lijeku i izvjes¢e o procjeni, dostupno je na
mreznom mjestu Agencije:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se svojem nacionalnom nadleznom
tijelu.
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