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

Czym jest lek Enspryng i w jakim celu sie go stosuje

Enspryng to lek stosowany u pacjentéw w wieku od 12 lat w leczeniu choréb ze spektrum zapalenia
nerwow wzrokowych oraz rdzenia (ang. neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD), choréb
zapalnych dotyczacych gtdwnie nerwu wzrokowego (taczacego oko z mdzgiem) oraz rdzenia
kregowego. Prowadzg one do zaburzenia widzenia, utraty czucia, utraty kontroli pecherza, ostabienia
oraz paralizu ramion i ndg.

Lek stosuje sie w monoterapii lub w skojarzeniu z leczeniem immunosupresyjnym (leczenie
zmniejszajgce aktywnos¢ uktadu odpornosciowego) u pacjentdw, u ktérych wystepujq przeciwciata
skierowane przeciwko biatku zwanym akwaporyna-4 (AQP4).

Ze wzgledu na to, ze NMOSD uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 27 czerwca 2016 r. lek
Enspryng uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat
przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161680.

Substancja czynng zawartg w leku Enspryng jest satralizumab.

Jak stosowac¢ lek Enspryng

Terapie lekiem Enspryng nalezy rozpoczynac¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie
w leczeniu NMOSD. Lek wydawany na recepte.

Lek Enspryng jest dostepny w postaci roztworu w napetnionej fabrycznie strzykawce do wstrzykiwania
pod skére brzucha lub uda. Pierwsze trzy wstrzykniecia nalezy rozpocza¢ od jednego wstrzykniecia co
dwa tygodnie i kontynuowac podawanie jednego wstrzykniecia co cztery tygodnie. Po przeszkoleniu
przez personel medyczny pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie wstrzykiwac¢ lek Enspryng.
Przed rozpoczeciem podawania leku Enspryng nalezy sprawdzi¢, czy kalendarz szczepien jest aktualny,
a wszelkie zakazenia powinny by¢ dobrze kontrolowane. Podczas podawania leku Enspryng pacjentow
nalezy rowniez monitorowac pod katem zakazenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Enspryng znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Enspryng

U wiekszosci pacjentéw z NMOSD choroba jest spowodowana wytwarzaniem przeciwciat skierowanych
przeciwko AQP4. AQP4 jest wazny dla prawidtowej czynnosci komorek nerwowych.

Substancja czynna leku Enspryng, satralizumab, jest przeciwciatem monoklonalnym, rodzajem biatka,
ktére zaprojektowano w taki sposéb, aby blokowato dziatanie interleukiny-6 (IL-6) — biatka biorgcego
udziat w wytwarzaniu przeciwciat przeciwko AQP4. Poprzez blokowanie IL-6 lek zmniejsza wytwarzanie
przeciwciat przeciwko AQP4 i w ten sposdb zapewnia aktywno$¢ AQP4. Powinno to zapobiegac
uszkodzeniu komoérek nerwowych i ograniczy¢ objawy NMOSD.

Korzysci ze stosowania leku Enspryng wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Enspryng w wydtuzaniu czasu pomiedzy nawrotami u pacjentow z NMOSD wykazano
w dwéch badaniach gtéwnych.

W pierwszym badaniu z udziatem 55 pacjentow w wieku od 12 lat z przeciwciatami AQP4,
poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu, po 48 tygodniach u 92% uczestnikéw przyjmujacych lek
Enspryng w skojarzeniu z leczeniem immunosupresyjnym nie doszto do nawrotu choroby, w
poréwnaniu z 60% uczestnikdw otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane) i leczenie
immunosupresyjne.

W drugim badaniu z udziatem 64 o0s6b dorostych z przeciwciatami AQP4 wykazano, ze po 48 tygodniach
u 83% pacjentéw przyjmujacych lek Enspryng nie doszto do nawrotu choroby, w poréwnaniu z 55% w
przypadku pacjentdéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enspryng

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Enspryng (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: bdle gtowy, bole stawdw, hiperlipidemia (duze stezenie ttuszczow we
krwi), zmniejszone stezenie biatych krwinek i reakcje zwigzane z wstrzyknieciem.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Enspryng
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enspryng w UE

Enspryng jest skuteczny w zapobieganiu nawrotom u oséb z NMOSD w wieku powyzej 12 lat. Poniewaz
niepetnosprawnos¢ zwigzana z NMOSD jest ciezka i nasila sie wraz z nawrotami, lek Enspryng uznano
za korzystny dla tych pacjentéw. NMOSD jest rzadkg chorobg i w zwigzku z tym lek badano na
niewielkiej liczbie uczestnikéw; jednak bezpieczenstwo leku uznano za mozliwe do kontrolowania.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Enspryng
przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enspryng

Firma wprowadzajgca lek Enspryng do obrotu powinna udostepni¢ karte ostrzezen dla pacjenta w celu
poinformowania pacjentéw o ryzyku zakazenia przy stosowaniu leku Enspryng, o sposobie
rozpoznawania objawow zakazen i zwrécenia sie o pomoc lekarska w przypadku ich wystapienia.
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W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enspryng w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Enspryng sa stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Enspryng s starannie oceniane i podejmowane
sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Enspryng

Dalsze informacje dotyczace leku Enspryng znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng.
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