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

Czym jest lek Reblozyl i w jakim celu sie go stosuje

Reblozyl to lek stosowany w leczeniu niedokrwistosci (niskiego miana krwinek czerwonych) u oséb
dorostych z nastepujacymi zaburzeniami krwi:

e zespoty mielodysplastyczne — grupa schorzen, w przebiegu ktérych szpik kostny wytwarza zbyt
mato komoérek krwi. Lek Reblozyl stosuje sie u pacjentow wymagajacych regularnych transfuzji
krwi, z bardzo niskim do umiarkowanego ryzykiem transformacji w ostrg biataczke szpikowg
(nowotwor krwi);

e beta-talasemia — choroba genetyczna, w przebiegu ktérej organizm pacjenta nie wytwarza
wystarczajacej ilosci podjednostki beta hemoglobiny (biatka krwinek czerwonych, ktére
transportuje tlen w organizmie).

Ze wzgledu na to, ze choroby te rzadko wystepuja, lek Reblozyl uznano za lek sierocy (lek stosowany
w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
na stronie internetowej EMA (zespoty mielodysplastyczne: 22 sierpnia 2014 r.; beta-talasemia: 29
lipca 2014 r.).

Substancja czynng zawartg w leku Reblozyl jest luspatercept.
Jak stosowac¢ lek Reblozyl

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w terapii choréb
krwi.

Lek podaje sie w postaci wstrzykniecia podskdrnego w ramie, udo lub brzuch. Zalecana dawka zalezy
od masy ciata pacjenta i jest dostosowywana zgodnie z odpowiedzig pacjenta na leczenie. Lek podaje
sie raz na 3 tygodnie. W przypadku wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych podanie leku nalezy
op6zni¢ do momentu ostabniecia takich dziatan.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Reblozyl znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzielg
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Reblozyl

Substancja czynna leku Reblozyl, luspatercept, reguluje rozwijanie sie krwinek czerwonych przez
blokowanie szlaku sygnatowego noszacego nazwe Smad2/3, ktéry spowalnia dojrzewanie krwinek
czerwonych i wykazuje nadmierng aktywnos$¢ u pacjentéw z beta-talasemia i zespotami
mielodysplastycznymi. Blokada szlaku Smad2/3 zwieksza wytwarzanie krwinek czerwonych i pozwala
im rozwijac sie prawidtowo.

Korzysci ze stosowania leku Reblozyl wykazane w badaniach

Zespoly mielodysplastyczne

W badaniu gtéwnym uczestniczyto 229 osdb dorostych z zespotami mielodysplastycznymi, ktérzy
wymagali regularnych transfuzji krwi. Pacjenci otrzymywali albo lek Reblozyl albo placebo (leczenie
pozorowane) jako uzupetnienie standardowego leczenia. U 58 ze 153 (38%) pacjentdow przyjmujacych
lek Reblozyl transfuzja krwi nie byta konieczna przez co najmniej 8 tygodni w poréwnaniu z 10 z 76
(13%) pacjentéw otrzymujacych placebo.

W innym badaniu gtéwnym z udziatem 363 osdb dorostych z zespotami mielodysplastycznymi
wymagajacych regularnych transfuzji krwi pacjentom podawano lek Reblozyl albo epoetyne alfa (inny
lek stosowany w leczeniu niedokrwistosci). 60% (110 ze 182) pacjentéw otrzymujacych lek Reblozyl —
w porownaniu z 35% (63 ze 181) pacjentdw otrzymujacych epoetyne alfa — nie wymagato transfuzji
krwi przez co najmniej 12 tygodni przy jednoczesnym wzroscie stezenia hemoglobiny o co najmniej 1,5
g/dl.

Beta-talasemia

W jednym badaniu gtéwnym uczestniczyto 336 pacjentéw z beta-talasemia, ktorzy wymagali regularnej
transfuzji krwi. Pacjenci otrzymywali albo lek Reblozyl albo placebo jako uzupetnienie standardowego
leczenia. Liczba transfuzji krwi zostata zredukowana o co najmniej jedna trzecig (33%) u 47 z 224
(21%) pacjentow przyjmujacych lek Reblozyl w poréwnaniu z 5 ze 112 (4,5%) pacjentow
otrzymujacych placebo.

W drugim badaniu gtdwnym uczestniczyli pacjenci z beta-talasemia, ktérzy nie wymagali transfuzji.
Pacjenci otrzymywali albo lek Reblozyl albo placebo wraz ze standardowym leczeniem przez co
najmniej 48 tygodni. Po 12 tygodniach u 74 z 96 (77%) pacjentdéw otrzymujacych lek Reblozyl stezenie
hemoglobiny — przy braku koniecznosci transfuzji krwi — wzrosto o co najmniej 1 g/dl w poréwnaniu z
0 z 49 pacjentow otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Reblozyl

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

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Reblozyl u pacjentéow z zespotami
mielodysplastycznymi (mogace wystgpi¢ czesciej niz u 15 na 100 pacjentéw) to: zmeczenie, biegunka,
nudnosci (mdtosci), ostabienie, zawroty gtowy, obrzek obwodowy (obrzek wskutek zatrzymania
ptynow, zwtaszcza w rejonie kostek i stop) oraz bdl plecow. Najczestsze ciezkie dziatania niepozadane
to: zakazenie uktadu moczowego (zakazenie drég, ktérymi przeptywa mocz), dusznosci i bdl plecow.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Reblozyl u pacjentéw z beta-
talasemig wymagajacych transfuzji (mogace wystapi¢ czesciej niz u 15 na 100 pacjentow) to: bdl
gtowy, bodle kosci i bole stawdw. Najczestsze ciezkie dziatania niepozgadane obejmujg dziatania
zwigzane z powstawaniem zakrzepdw krwi w zytach, jak np. zakrzepica zyt gtebokich, zakrzepica zyty
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wrotnej (zakrzepy w zytach doprowadzajacych krew do watroby), niedokrwienny udar moézgu (nagte
przerwanie przeptywu krwi w mdzgu z powodu blokady naczyn doprowadzajacych krew) i zatorowos¢
ptucna (zakrzepy w zytach doprowadzajacych krew do ptuc).

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Reblozyl u pacjentéw z beta-
talasemig, ktdrzy nie wymagali regularnych transfuzji, (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 15 na 100
pacjentow), to: bdle kosci, plecow i stawdw, bdl gltowy i stan przednadcisnieniowy (wysokie, ale
prawidtowe ci$nienie krwi) oraz nadci$nienie (wysokie ci$nienie tetnicze krwi). Najczestsze ciezkie
dziatania niepozadane to ztamanie urazowe (ztamanie spowodowane np. upadkiem lub wypadkiem) i
ucisk rdzenia kregowego z powodu hemopoezy pozaszpikowej (powstawania krwinek poza szpikiem
kostnym).

Leku Reblozyl nie nalezy stosowac w okresie cigzy. Kobiety mogace zajs¢ w cigze muszg stosowac
skuteczne metody antykoncepcji w czasie leczenia i co najmniej przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej
dawki leku Reblozyl. Pacjenci wymagajacy leczenia w celu kontroli wzrostu mas z powodu hemopoezy
pozaszpikowej (powstawania krwinek poza szpikiem kostnym) nie mogg stosowac leku Reblozyl.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Reblozyl w UE

Leczenie przez czeste transfuzje krwi moze prowadzi¢ do gromadzenia sie w organizmie zelaza, co
moze uszkadzac narzady. Lek Reblozyl moze zmniejszy¢ koniecznos¢ wykonywania transfuzji krwi u
pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi lub beta-talasemia, a jego dziatania niepozgdane uznaje
sie za mozliwe do kontrolowania. W przypadku pacjentéw z beta-talasemig niewymagajacych
regularnych transfuzji oczekuje sie, ze wyzsze stezenia hemoglobiny poprawig wyniki leczenia.
Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Reblozyl
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Reblozyl

Firma, ktéra wprowadza lek Reblozyl do obrotu, przekaze zestawy edukacyjne dla lekarzy
przepisujacych lek Reblozyl, wyjasniajace mozliwy szkodliwy wptyw leku na nienarodzone dzieci oraz
zawierajgce szczegotowy opis dziatan, jakie nalezy podjac¢ w celu bezpiecznego stosowania leku.
Przekaze ona tez kobietom mogacym zaj$¢ w cigze karty dotyczace srodkéw pozwalajacych

unikna¢ zajscia w cigze.

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Reblozyl sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Reblozyl sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Reblozyl

Lek Reblozyl otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 czerwca
2020 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 03.2024.
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