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Enflonsia (klesrowimab)
Przeglad wiedzy na temat leku Enflonsia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Enflonsia i w jakim celu sie go stosuje

Enflonsia to lek stosowany w celu zapobiegania chorobie dolnych drég oddechowych (chorobom ptuc,
takim jak zapalenie oskrzelikéw lub zapalenie ptuc) wywotywanej przez syncytialny wirus oddechowy
(ang. respiratory syncytial virus, RSV) u noworodkéw i niemowlat w wieku do 12 miesiecy zycia w
pierwszym w ich zyciu sezonie wystepowania zakazen RSV. Sezon wystepowania zakazen RSV to czas
w roku, w ktorym zakazenia RSV sg najczestsze, zazwyczaj od jesieni do wiosny.

Substancjg czynng zawartg w leku Enflonsia jest klesrowimab.

Jak stosowac lek Enflonsia

Lek wydawany na recepte. Nalezy go stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Lek Enflonsia podaje sie w postaci pojedynczego wstrzykniecia do miesnia uda. Lek podaje sie od
urodzenia dzieciom urodzonym w sezonie wystepowania zakazen RSV lub przed rozpoczeciem
pierwszego w zyciu niemowlat sezonu wystepowania zakazen RSV.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Enflonsia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Enflonsia

Substancja czynna leku Enflonsia, klesrowimab, jest przeciwciatem monoklonalnym - rodzajem biatka,
ktore zostato opracowane do rozpoznawania okreslonego biatka i przytgczania sie do niego.
Klesrowimab wigze sie z ,biatkiem F” na powierzchni wirusa RSV, co uniemozliwia mu wnikanie do
komorek organizmu. Pomaga to zapobiega¢ chorobom dolnych drég oddechowych wywotywanym przez
RSV, takim jak zapalenie oskrzeli lub zapalenie ptuc.

Korzysci ze stosowania leku Enflonsia wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem noworodkdéw i niemowlat w pierwszym w ich zyciu sezonie
wystepowania zakazen RSV wykazano, ze lek Enflonsia skutecznie zapobiega chorobie dolnych drdg
oddechowych wywotywanej przez RSV.
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W jednym badaniu lek Enflonsia porownywano z placebo (leczeniem pozorowanym) u 3632 zdrowych
niemowlat w wieku do 12 miesiecy, urodzonych przedwczesnie (od 29. do wczesniej niz 35. tygodnia
cigzy) lub urodzonych na péznym etapie cigzy przed terminem/w terminie (w 35. tygodniu cigzy lub
pbzniej). W ciagu 150 dni po otrzymaniu leczenia choroba dolnych drég oddechowych wywotana przez
RSV, ktéra wymagata pomocy medycznej, wystgpita u 2,5% (60 z 2398) niemowlat, ktérym podano
lek Enflonsia w pierwszym w ich zyciu sezonie wystepowania zakazen RSV, w poréwnaniu z 6,2% (74 z
1201) niemowlat, ktérym podano placebo. Uznano, ze niemowleta cierpig na chorobe dolnych drdg
oddechowych spowodowang przez RSV, gdy badanie wykazato, ze byty zakazone wirusem i
wykazywaty objawy takie jak kaszel lub trudnosci z oddychaniem, a takze powazniejsze objawy, w tym
Swiszczacy oddech i rzezenia w ptucach.

W drugim badaniu lek Enflonsia poréwnywano z paliwizumabem (innym lekiem stosowanym w
zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych wywotanej przez RSV) u 901 niemowlat urodzonych
przedwczesnie (w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej) lub urodzonych w terminie, lecz cierpigcych na
chorobe serca lub ptuc, ktéra naraza je na wieksze ryzyko wystgpienia choroby dolnych drég
oddechowych wywotanej przez RSV. W ciggu 150 dni po otrzymaniu leczenia choroba dolnych drég
oddechowych wywotana przez RSV, ktéra wymagata pomocy medycznej, wystapita u 3,2% (14 z 443)
niemowlat, ktérym podano lek Enflonsia w pierwszym w ich zyciu sezonie wystepowania zakazen RSV
oraz u podobnego odsetka - 2,7% (12 z 437) niemowlat, ktorym podano paliwizumab.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enflonsia

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Enflonsia znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Enflonsia (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentow) to: bodl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz wysypka.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enflonsia w UE

Wykazano, ze lek Enflonsia jest skuteczny w zapobieganiu chorobie dolnych drég oddechowych
wywotywanej przez RSV u noworodkdéw i niemowlat w pierwszym w ich zyciu sezonie wystepowania
zakazen RSV. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych niemowlat o niskiej masie ciata (ponizej 1,1 kg)
istniejg watpliwosci co do stosowania leku Enflonsia w tej populacji. W odniesieniu do bezpieczenstwa
stosowania dziatania niepozadane miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i uznano je za
dopuszczalne. Europejska Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Enflonsia przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enflonsia

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enflonsia w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Enflonsia sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Enflonsia sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Enflonsia

Dalsze informacje dotyczace leku Enflonsia znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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