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

Czym jest lek Uplizna i w jakim celu sie go stosuje

Uplizna jest lekiem stosowanym w leczeniu osdb dorostych z:

e chorobami ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych i rdzenia kregowego (ang. neuromyelitis
optica spectrum disorder, NMOSD) - schorzeniami zapalnymi, ktore atakujg gtdwnie nerw
wzrokowy (taczacy oko z moézgiem) i rdzen kregowy. Prowadzag one do zaburzenia widzenia, utraty
czucia, utraty kontroli pecherza, ostabienia oraz paralizu ramion i ndg. Lek stosuje sie u pacjentow,
u ktdérych organizm wytwarza przeciwciata przeciw biatku o nazwie akwaporyna 4 (AQP4);

e chorobg zwigzana z immunoglobuling G4 (IgG4). Choroba zwigzana z IgG4 jest zaburzeniem
autoimmunologicznym (chorobg spowodowang atakiem wtasnego uktadu odpornosciowego
organizmu na zdrowe tkanki), ktére moze powodowac zwitdknienie (bliznowacenie tkanek) i stan
zapalny w jednym lub wielu narzadach. Lek stosuje sie u oséb, u ktorych choroba jest czynna
(powoduje objawy i uszkodzenie tkanek).

Substancja czynng zawartg w leku Uplizna jest inebilizumab.

Jak stosowac¢ lek Uplizna

Leczenie z zastosowaniem leku Uplizna nalezy prowadzi¢ pod nadzorem lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu NMOSD, z dostepem do zaplecza medycznego w przypadku wystapienia
ciezkich reakcji na leczenie. Lek wydawany na recepte.

Lek Uplizna jest dostepny w postaci roztworu do infuzji dozylnej (kropléwki). Leczenie rozpoczyna sie
od dwadch infuzji podawanych w odstepie dwdch tygodni, a nastepnie kontynuuje sie po jednej infuzji
co szes¢ miesiecy. Przed rozpoczeciem leczenia pacjenci powinni przyjmowac kortykosteroidy oraz leki
obnizajace goraczke. W trakcie podawania leku i godzine po jego zakonczeniu nalezy takze
monitorowac pacjentdw pod katem ciezkich reakcji zwigzanych z wlewem. Przed rozpoczeciem
podawania leku Uplizna nalezy sprawdzi¢, czy kalendarz szczepien pacjenta jest aktualny, a wszelkie
zakazenia powinny by¢ dobrze kontrolowane.

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

Inebilizumab jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka), ktore przytacza sie do komédrek
immunologicznych zwanych limfocytami B i je niszczy. U wiekszosci oséb z NMOSD limfocyty B
wytwarzaja przeciwciata atakujgce AQP4 - biatko biorgce udziat w funkcjach komérek nerwowych. U
0s0b z chorobg zwigzang z IgG4 limfocyty B uczestnicza w wywotywaniu zwtdknienia i stanu zapalnego.
Przewiduje sie, ze poprzez ograniczenie liczby limfocytéw B lek ztagodzi objawy leczonej choroby.

Korzysci ze stosowania leku Uplizna wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Uplizna skutecznie zmniejsza ryzyko zaostrzen objawdéw choroby zwigzanych z
NMOSD Ilub I1gG4.

W badaniu z udziatem 230 oséb dorostych z NMOSD wykazano, ze u pacjentéw z przeciwciatami AQP4,
nawrot objawdw w ciggu 197 dni wystapit u 18 ze 161 (11%) pacjentéow przyjmujacych lek Uplizna w
porownaniu do 22 z 52 (42%) pacjentow przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane).

W drugim badaniu gtdwnym uczestniczyto 135 oséb dorostych z czynng chorobg zwigzang z 1gG4.
Wyniki badania wykazaty, ze w ciagu 52 tygodni u 7 z 68 (10%) pacjentow, ktérym podawano lek
Uplizna, wystgpito zaostrzenie objawdw, w poréwnaniu z 40 z 67 (60%) pacjentéw, ktorym podawano
placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Uplizna

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Uplizna (moggace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenia drog moczowych (zakazenia struktur odprowadzajacych mocz),
stan zapalny i zakazenia nosa i gardfa, bol stawow, bdl plecéw i limfopenia (niska liczba limfocytow,
rodzaju biatych krwinek).

Niektdére dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Najczestsze dziatania niepozadane (mogace
wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to zakazenia

Leku Uplizna nie nalezy stosowac u pacjentéw z trwajgcymi zakazeniami, w tym wirusowym
zapaleniem watroby typu B, gruzlicg lub postepujaca leukoencefalopatig wieloogniskowg (rzadkie
zakazenie mozgu) w wywiadzie. Nie powinien by¢ réwniez stosowany przez osoby z powaznie
ostabionym uktadem odpornosciowym lub czynnymi nowotworami.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Uplizna w UE

Lek Uplizna skutecznie zmniejsza nawroty NMOSD u 0séb dorostych. Europejska Agencja Lekow (EMA)
uznata to za klinicznie istotny wynik u oséb z NMOSD, poniewaz nawroty objawdéw mogg spowodowacd
powazng, trwatg niepetnosprawnosc.

Wykazano réwniez, ze lek Uplizna skutecznie zmniejsza ryzyko zaostrzen u oséb z czynng chorobg
zwigzang z IgG4.

Zaréwno NMOSD, jak i choroba zwigzana z IgG4 wystepujg rzadko, w zwigzku z tym lek badano na
niewielkiej liczbie uczestnikéw. Niemniej jednak uznano, ze bezpieczenstwo leku jest mozliwe do
kontrolowania. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Uplizna
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Uplizna

Firma, ktéra wprowadza lek Uplizna do obrotu, powinna dostarczy¢ karte pacjenta informujaca
pacjentow o ryzyku zakazenia w trakcie przyjmowania leku Uplizna, o sposobie rozpoznawania
objawdéw zakazen, w tym o postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii, oraz o koniecznosci
zwrocenia sie o0 pomoc medyczng w razie ich wystgpienia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Uplizna w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w 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 Uplizna sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Uplizna sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Uplizna

Lek Uplizna otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 kwietnia
2022 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 10.2025.
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