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Redemplo (plozasyran)
Przeglad wiedzy na temat leku Redemplo i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Redemplo i w jakim celu sie go stosuje

Redemplo jest lekiem stosowanym w potgczeniu z dietg niskotluszczowa w celu obnizenia stezenia
ttuszczéw zwanych tréjglicerydami we krwi u 0séb dorostych z rodzinnym zespotem chylomikronemii
(ang. familial chylomicronaemia syndrome, FCS). Ten dziedziczny stan powoduje wysokie stezenie
tréjglicerydéw we krwi, ktére gromadzg sie w réznych czesciach organizmu i prowadzg do wystapienia
objawow takich jak bol brzucha, ztogi ttuszczu pod skérq i zapalenie trzustki.

Ze wzgledu na to, ze FCS jest chorobg rzadko wystepujacq, w dniu 19 lipca 2021 r. lek Redemplo
uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji o przyznaniu statusu
leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Redemplo jest plozasyran.

Jak stosowac lek Redemplo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu pacjentéw z FCS.

Lek Redemplo jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach. Lek podaje
sie raz na trzy miesigce we wstrzyknieciu podskéornym w brzuch, przednig czes$¢ uda lub tylng czesc
ramienia. Po przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie wykonywaé wstrzykniecia
leku Redemplo.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Redemplo znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Redemplo

Substancja czynna leku Redemplo, plozasyran, jest matym interferujacym RNA (ang. small interfering
ribonucleic acid, siRNA), krétkim elementem materiatu genetycznego wytwarzanym w laboratorium,
ktore przytacza sie do AOC3 - biatka, ktore spowalnia rozpad ttuszczow - i blokuje jego produkcje
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Blokujac produkcje tego biatka, lek obniza poziom trojglicerydéw we krwi, a w rezultacie gromadzenie
sie ttuszczu w organizmie, co powinno zmniejszy¢ ryzyko zapalenia trzustki.

Korzysci ze stosowania leku Redemplo wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym z udziatem 75 oséb dorostych z FCS wykazano, ze lek Redemplo
skutecznie obniza stezenie tréjglicerydéw we krwi. Wszyscy pacjenci biorgcy udziat w badaniu
stosowali kontrolowang diete oprdcz przyjmowania leku Redemplo lub placebo (leczenie pozorowane);
50 pacjentéow otrzymywato lek Redemplo, a 25 placebo.

Po 10 miesigcach leczenia u pacjentow otrzymujacych lek Redemplo nastgpito Srednie zmniejszenie
stezenia trojglicerydéow we krwi o okoto 80% (co oznacza, ze u potowy pacjentéow nastgpit spadek o co
najmniej 80%, a u potowy spadek o mniej niz 80%), w poréwnaniu z 17% u pacjentow, ktérym
podawano placebo. Dziatanie to, obserwowane zaréwno w przypadku genetycznie potwierdzonych FCS,
jak i FCS, potwierdzonych rozpoznaniem klinicznym objawéw przedmiotowych i podmiotowych,
utrzymato sie w ciggu jednego roku trwania badania i przez co najmniej 18 miesiecy. W badaniu
wykazano réwniez, ze u pacjentow przyjmujacych lek Redemplo wystepowato znacznie mniej
przypadkow ostrego zapalenia trzustki w pordwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (2 przypadki
ostrego zapalenia trzustki u 2 pacjentéw otrzymujacych lek Redemplo w poréwnaniu z 7 przypadkami
u 5 pacjentéw otrzymujacych placebo).

Badania dotyczace leku Redemplo opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Dziatlania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Redemplo

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

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Redemplo (mogace wystapic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi). Inne czeste dziatania
niepozadane (mogace wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow) to: bdl gtowy, nudnosci i reakcje w miejscu
wstrzykniecia.

Podstawy dopuszczenia leku Redemplo do obrotu w UE

Wykazano, ze lek Redemplo znaczaco obniza stezenie trojglicerydéow we krwi i prawdopodobnie
zmniejsza ryzyko ostrego zapalenia trzustki u oséb dorostych z FCS. Lek Redemplo nie wymaga
genetycznego potwierdzenia choroby, co zapewnia mozliwo$¢ leczenia wiekszej liczby dorostych
pacjentéw z FCS, odpowiadajac na niezaspokojong potrzebe medyczng w tej grupie chorych. Lek byt
na ogot dobrze tolerowany i miat akceptowalny profil bezpieczenstwa.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Redemplo przewyzszajq,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Redemplo

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Redemplo w charakterystyce
produktu leczniczego i w ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Redemplo sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Redemplo sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje o leku Redemplo

Dalsze informacje o leku Redemplo, w tym ulotka dla pacjenta i sprawozdanie oceniajace, znajdujq sie
na stronie internetowej Agencji pod adresem:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo

W celu uzyskania informacji o dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wiasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2026.
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