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Itvisma (onasemnogen abeparvovec)
Prezentare generala in limbaj simplu a Itvisma si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Itvisma si pentru ce se utilizeaza?

Itvisma este un medicament utilizat in terapie genica pentru tratarea atrofiei musculare spinale (AMS),
o afectiune grava a celulelor nervoase (neuroni) care cauzeaza atrofie si slabiciune muscularg, la
persoane cu varsta de cel putin 2 ani cu mutatii (modificari) ereditare ale genei SMN1.

AMS este rarg, iar Itvisma a fost desemnat ,,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la
19 iunie 2015. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi aici:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151509.

Itvisma contine substanta activa onasemnogen abeparvovec.

Cum se utilizeaza Itvisma?

Itvisma se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat,
administrat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul AMS.

Medicamentul este disponibil sub forma de solutie injectabild. Se administreaza doar o data prin
injectie intratecald (in partea de jos a spatelui, direct in lichidul care inconjoara maduva spinarii) intr-
un mediu spitalicesc, de catre un medic cu experienta in efectuarea acestei proceduri. Poate fi necesar
ca pacientii sa fie sedati (sa primeasca un medicament pentru calmare) inainte de a li se administra
Itvisma.

Pacientilor li se va administra si prednisolon (sau alt corticosteroid) pe cale orald, cu 24 de ore inainte
de a li se administra Itvisma. Tratamentul zilnic cu corticosteroizi va dura aproximativ 2 luni de la
administrarea dozei de Itvisma sau pana cand nivelul enzimelor hepatice ale pacientului scade pana la
valori acceptabile. Medicul va reduce treptat doza de corticosteroid pana cand tratamentul poate fi
intrerupt definitiv.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Itvisma, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Itvisma?

Pacientii cu AMS au un defect al genei numite SMN1, necesara organismului pentru a produce o
proteind esentiala pentru supravietuirea si functionarea normala a neuronilor motori inferiori, celulele
nervoase din maduva spinarii care controleaza miscarile musculare. Substanta activa din Itvisma,
onasemnogen abeparvovecul, contine o copie functionald a acestei gene. Cand este injectatd, aceasta
trece in neuronii motori din care furnizeaza gena corectd necesara pentru producerea unei cantitati
suficiente de proteind, imbunatatind astfel functia motorie.

Ce beneficii a prezentat Itvisma pe parcursul studiilor?

Un studiu principal care a cuprins 126 de copii si adolescenti cu AMS, cu varsta cuprinsa intre 2 si sub
18 ani, care nu fusesera tratati anterior cu alte medicamente pentru AMS si care puteau sta in sezut,
dar nu puteau sa mearga niciodata independent, a aratat ca Itvisma este eficace in imbunatatirea
functiei motorii in comparatie cu placebo (injectie simulata).

Principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea functiei motorii evaluata pe o scara numita HFMSE
(Scala Hammersmith de evaluare a functiei motorii, forma extinsa) dupa 1 an de la administrarea
Itvisma. Modificarea scorului HPMSE a fost de 2,4 la pacientii carora li s-a administrat Itvisma, fata de
0,5 la cei carora li s-a administrat placebo. Acest lucru indica o imbunatatire a capacitatilor motorii,
cum ar fi schimbarea posturii sau miscarea bratelor, la pacientii tratati dupa un an.

Studiile efectuate cu Itvisma sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Itvisma?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Itvisma, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Itvisma (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii ale cdilor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), febra, varsaturi si dureri de
cap. Alte reactii adverse frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt valori crescute ale
enzimelor hepatice.

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
varsaturi, valori crescute ale enzimelor hepatice, dureri de cap si febra.

De ce a fost autorizat Itvisma in UE?

S-a demonstrat ca Itvisma duce la imbunatatiri semnificative clinic ale functiei motorii la pacientii cu
varsta de cel putin 2 ani (copii, adolescenti si adulti) cu AMS. Reactiile adverse au fost similare cu cele
asociate cu alt medicament care contine aceeasi substanta activa si au fost considerate gestionabile
terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Itvisma sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Itvisma?

Compania care comercializeaza Itvisma va furniza personalului medical, pacientilor si ingrijitorilor
materiale educationale care contin informatii despre AMS, modul de utilizare a medicamentului in
conditii de siguranta, riscurile asociate medicamentului si modul de identificare si raportare a reactiilor
adverse.

Aceste materiale pot fi puse la dispozitie de autoritatile nationale competente pe site-urile lor. Lista
registrelor nationale este disponibila pe site-ul EMA.
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In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Itvisma, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Itvisma sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Itvisma sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Itvisma

Itvisma a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la data de

Mai multe informatii despre Itvisma, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastra, contactati
autoritatea nationald competenta.
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