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

Czym jest lek Saphnelo i w jakim celu sie go stosuje

Saphnelo jest lekiem stosowanym jako leczenie uzupetniajgace u dorostych pacjentéw z toczniem
rumieniowatym uktadowym (SLE). Toczen jest choroba, w ktérej uktad odpornosciowy (naturalne sity
obronne organizmu) atakuje prawidtowe komorki i tkanki, powodujac stan zapalny i uszkodzenie
narzaddéw.

Lek Saphnelo podaje sie pacjentom z przeciwciatami przeciwko ich wikasnym komérkom
(autoprzeciwciata), u ktérych pomimo standardowego leczenia choroba ma przebieg umiarkowany lub
ciezki.

Substancja czynng zawartg w leku Saphnelo jest anifrolumab.

Jak stosowac lek Saphnelo

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu SLE.

Lek Saphnelo podaje sie w postaci wlewu dozylnego (kropléwka). Zalecana dawka wynosi 300 mg
podawana przez 30 minut co cztery tygodnie. Lekarz moze przerwac lub zakonczy¢ leczenie, jezeli u
pacjenta wystgpig reakcje zwigzane z wlewem. Pacjenci, u ktérych wczesniej wystgpity takie reakcje,
moga otrzymywac leki zapobiegawcze przed rozpoczeciem leczenia.

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

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Saphnelo

W przebiegu SLE biatko o nazwie interferon typu I (IFN) uczestniczy w wywotywaniu ataku uktadu
odpornosciowego na prawidtowe komérki i tkanki. Dziatanie IFN typu | polega na przytaczaniu sie do
biatka zwanego receptorem IFN typu I.

Substancja czynna leku Saphnelo, anifrolumab, jest przeciwciatlem monoklonalnym (inny rodzaj
biatka), ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby przytgczato sie do tego receptora,
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zapobiegajac w ten sposéb wigzaniu sie IFN typu | z nim. Powoduje to zablokowanie dziatania IFN typu
| oraz ztagodzenie stanu zapalnego i uszkodzen narzadow wystepujacych w przebiegu SLE.

Korzysci ze stosowania leku Saphnelo wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtdwnych stwierdzono, ze 300 mg leku Saphnelo byto skuteczniejsze jako leczenie
uzupetniajace do leczenia standardowego niz placebo (leczenie pozorowane) w zmniejszaniu
aktywnosci choroby SLE mierzonej za pomoca wskaznika standardowego okreslanego jako BICLA. W
badaniach wzieto udziat tacznie 822 dorostych pacjentéw z seropozytywnym SLE o umiarkowanym lub
ciezkim przebiegu , ktérzy przyjmowali lek Saphnelo przez rok.

W pierwszym badaniu aktywno$¢ choroby zmniejszyta sie u 47% pacjentéw stosujacych lek Saphnelo,
w poréwnaniu z 30% pacjentow otrzymujacych placebo. W drugim badaniu aktywnos$¢ choroby
zmniejszyta sie u 48% pacjentéw otrzymujacych lek Saphnelo w poréwnaniu z 32% pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Saphnelo

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Saphnelo (mogace wystgpié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenie gérnych drég oddechowych (nosa i gardta) oraz zapalenie
oskrzeli (zapalenie drog oddechowych w ptucach).

Najczestszym ciezkim dziataniem niepozadanym (mogacym wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow) jest
poétpasiec.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Saphnelo w UE

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze lek Saphnelo stosowany jako leczenie uzupetniajgce zapewnia
umiarkowane, ale istotne klinicznie zmniejszenie aktywnosci choroby u pacjentéw z SLE, w przypadku
ktérych istnieje duze niezaspokojone zapotrzebowanie na nowe rodzaje leczenia. Poniewaz
bezpieczenstwo leku uznaje sie za dopuszczalne, Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Saphnelo przewyzszajq ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Saphnelo

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Saphnelo sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku sg starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Saphnelo

Dalsze informacje na temat leku Saphnelo znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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