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Redemplo (plozasiran)
Prezentare generala in limbaj simplu a Redemplo si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Redemplo si pentru ce se utilizeaza?

Redemplo este un medicament care se utilizeaza impreuna cu un regim alimentar sarac in grasimi
pentru a reduce nivelurile de grasimi din sange, numite trigliceride, la adulti cu sindrom de
chilomicronemie familiala (SCF). Aceasta afectiune ereditara duce la niveluri mari de trigliceride in
sange, care se acumuleaza in diferite parti ale corpului si cauzeaza simptome ca: dureri abdominale
(de burta), depuneri de grasime sub piele si pancreatita (inflamarea pancreasului).

Sindromul de chilomicronemie familiala este rar, iar Redemplo a fost desemnat ,medicament orfan”
(medicament utilizat in boli rare) la 19 iulie 2021. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Redemplo contine substanta activa plozasiran.

Cum se utilizeaza Redemplo?

Redemplo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald; tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu SCF.

Redemplo este disponibil sub forma de solutie injectabila in seringi preumplute. Se injecteaza sub piele
o data la trei luni in abdomen (burtd), in partea din fata a coapsei sau in partea din spate a bratului
superior. Pacientii sau ingrijitorii lor isi pot administra singuri injectia cu Redemplo dupa ce au fost
instruiti.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Redemplo, cititi prospectul sau adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Redemplo?

Substanta activa din Redemplo, plozasiranul, este un ARN interferent mic (siRNA), un fragment mic de
material genetic produs in laborator, care se leaga si blocheaza productia de APOC3, o proteina care
incetineste descompunerea grasimilor. Blocand producerea acestei proteine, Redemplo reduce nivelul
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trigliceridelor din sange si, in consecinta, acumularea de grasimi in organism, ceea ce este de asteptat
sa reduca riscul de pancreatita.

Ce beneficii a prezentat Redemplo pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal care a cuprins 75 de adulti cu SCF, Redemplo s-a dovedit eficace in reducerea
trigliceridelor din sange. Toti pacientii din studiu aveau un regim alimentar controlat, pe langa
administrarea de Redemplo sau placebo (un preparat inactiv); 50 de pacienti au primit Redemplo si
25 placebo.

Dupa 10 luni de tratament, pacientii carora li s-a administrat Redemplo au avut o reducere mediana a
nivelului de trigliceride din sange de aproximativ 80 % (ceea ce inseamna ca jumatate din pacienti au
avut o reducere de 80 % sau mai mult, iar jumatate au avut o reducere mai mica de 80 %), fata de
17 % la cei carora li s-a administrat placebo. Acest efect, care s-a observat atat in SCF confirmat
genetic, cat si in SCF confirmat prin diagnosticarea clinica a semnelor si simptomelor, s-a mentinut pe
durata de un an a studiului si pana la cel putin 18 luni. Studiul a mai aratat ca au existat semnificativ
mai putine cazuri de pancreatita acuta la pacientii tratati cu Redemplo fata de cei carora li s-a
administrat placebo (2 evenimente de pancreatitd acuta au aparut la 2 pacienti tratati cu Redemplo,
fata de 7 evenimente care au aparut la 5 pacienti carora li s-a administrat placebo).

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

Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Redemplo?

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

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Redemplo (care poate afecta mai mult de 1 persoana
din 10) este hiperglicemia (concentratii mari de zahar in sange). Alte reactii adverse frecvente (care
pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt dureri de cap, greata si reactii la locul injectarii.

De ce a fost autorizat Redemplo in UE?

S-a demonstrat ca Redemplo reduce semnificativ nivelurile de trigliceride din sange si pare sa reduca
riscul de pancreatita acuta la adultii cu SCF. Redemplo nu necesita confirmarea genetica a afectiunii,
oferind deci o optiune de tratament mai multor adulti cu SCF, raspunzand unei nevoi medicale
nesatisfacute la acesti pacienti. in general, medicamentul a fost bine tolerat, cu un profil de sigurant
acceptabil.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Redemplo 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 Redemplo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Redemplo, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

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

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

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2026.
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