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Soliris (eculizumab)
Prezentare generala a Soliris si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Soliris si pentru ce se utilizeaza?

Soliris este un medicament care se utilizeaza in tratamentul hemoglobinuriei paroxistice nocturne
(HPN) si al sindromului hemolitic uremic atipic (SHUa) la adulti, adolescenti si copii.

Acestea sunt boli genetice care pun viata in pericol, determinand distrugerea globulelor rosii din sénge,
ceea ce cauzeaza diferite complicatii medicale. HPN cauzeaza anemie (numar mic de globule rosii in
sange), tromboza (cheaguri de sange in vasele sanguine), pancitopenie (numar mic de celule
sanguine) si urina inchisa la culoare, iar SHUa cauzeaza anemie, trombocitopenie (scaderea numarului
de trombocite, componente care contribuie la coagularea sangelui) si insuficienta renala.

Soliris se utilizeaza pentru tratarea adultilor si copiilor cu virsta de 6 ani si peste cu miastenia gravis
(boala in care sistemul imunitar ataca si deterioreaza celulele musculare, cauzand slabiciune
musculard), la care alte medicamente nu au efect [miastenia gravis generalizata refractara(MGg)] si
care au in organism un anticorp specific, numit anticorp AChR.

De asemenea, Soliris se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu tulburare din spectrul neuromielitei
optice (TSNMO), o boala in care sistemul imunitar deterioreaza celulele nervoase, cauzand probleme in
principal la nivelul nervului optic (al ochiului) si al maduvei spinarii (tesutul nervos care porneste de la
baza craniului si coboara spre centrul spatelui). Se utilizeaza la pacientii care au un anticorp numit
AQP4 si la care boala a revenit [cand pacientul are atacuri (recurente) intre perioade fara simptome].

Soliris contine substanta activa eculizumab.

Aceste boli sunt rare, iar Soliris a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare).
Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente: (HPN: 17 octombrie 2003; SHUa: 24 iulie 2009; miastenia gravis: 29 iulie 2014;
TSNMO: 24 aprilie 2019).

Cum se utilizeaza Soliris?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie administrat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratarea pacientilor cu afectiuni renale si cu tulburari care
afecteaza sistemul nervos sau sangele.
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Soliris se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend), doza recomandata
depinde de afectiunea pentru care se utilizeaza, iar pentru pacientii cu varsta sub 18 ani, de greutate.
La inceput, Soliris se administreaza saptamanal, iar apoi o data la doua sau trei saptamani.

Pacientii trebuie monitorizati pentru a li se observa reactiile in timpul perfuziei si timp de cel putin o
ord dupéd perfuzie. In cazul in care apar reactii legate de perfuzie, medicul poate s& incetineascd sau sa
opreasca administrarea perfuziei.

La unii pacientii tratati cu schimb de plasma (inldturarea, tratarea si reintroducerea propriei plasme
sanguine, partea lichida a sadngelui) sau cu perfuzie cu plasma sunt necesare doze suplimentare de
Soliris.

Soliris trebuie administrat toata viata, cu exceptia cazului in care pacientul are reactii adverse grave.
De asemenea, tratamentul trebuie oprit la pacientii cu MGg refractara care nu raspund la Soliris dupa
12 saptamani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Soliris, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Soliris?

Substanta activa din Soliris, eculizumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a fost
conceput sa se lege de proteina complementara C5, care face parte din sistemul de aparare al
organismului numit ,sistem complementar”.

La pacientii cu HPN, SHUa, MGg refractara si TSNMO, proteinele complementare sunt hiperactive si
deterioreaza celulele proprii ale pacientilor. Blocand proteina complementara C5, eculizumabul
impiedica proteinele complementare sa deterioreze celulele, contribuind astfel la ameliorarea
simptomelor acestor boli.

Ce beneficii a prezentat Soliris pe parcursul studiilor?
HPN

Pentru HPN, Soliris a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal care a
cuprins 87 de adulti cu HPN care fusesera tratati pentru anemie cu cel putin patru transfuzii de sange
in ultimul an. Principalele masuri ale eficacitatii au fost efectul Soliris asupra valorilor hemoglobinei in
sange si nevoia de transfuzii. Hemoglobina este proteina din globulele rosii din sange care transporta
oxigenul in organism. La pacientii cu HPN, distrugerea globulelor rosii din sange duce la scaderea
valorilor hemoglobinei. Tratamentul cu Soliris timp de 26 de saptamani a dus la valori stabile ale
hemoglobinei la 49 % din pacienti (21 din 43), fara a fi necesare transfuzii de globule rosii. Prin
comparatie, niciunul din cei 44 de pacienti carora li s-a administrat placebo nu a avut valori stabile ale
hemoglobinei, avand nevoie, in medie, de 10 transfuzii.

Intr-un studiu efectuat la 7 copii cu HPN care fuseserd tratati cu cel putin o transfuzie in ultimii doi ani,
tuturor pacientilor li s-a administrat Soliris. Sase din cei sapte pacienti nu au avut nevoie de transfuzie
de globule rosii, iar valorile hemoglobinei s-au ameliorat pe parcursul a 12 saptamani de tratament cu
Soliris.

Un studiu de registru la pacienti cu HPN care nu facusera niciodata o transfuzie de sange a analizat
valorile enzimei lactat dehidrogenaza (LDH) din sange. Valorile LDH cresc odata cu cresterea ratei de
distrugere a globulelor rosii din sange. In urma studiului, s-a constatat c& tratamentul cu Soliris timp

Soliris (eculizumab)
Pagina 2/4



de 6 luni a dus la scaderi semnificative din punct de vedere clinic ale valorilor LDH, ceea ce a indicat
reducerea ratei de distrugere a globulelor rosii din sange.

SHUa

Pentru SHUa, Soliris a fost evaluat in trei studii principale care au cuprins 67 de pacienti. Primul studiu
a cuprins 17 pacienti cu SHUa care nu raspunsesera la schimbul de plasma sau la perfuzia cu plasma
sau care nu puteau fi tratati in acest mod. Tratamentul cu Soliris @ marit numarul de trombocite la

82 % din pacienti, iar la 87 % (13 pacienti din 15) din cei care aveau un numar mic de trombocite la
inceputul tratamentului, num&rul de trombocite a crescut pana la valori normale. In plus, 76 % au

ajuns la ,normalizare hematologica” (valorile trombocitelor si ale LDH erau normale).

in al doilea studiu, care a cuprins 20 de pacienti cu SHUa care primeau deja schimb de plasm& sau
perfuzie cu plasma, 80 % din pacienti nu mai necesitau schimb de plasma, perfuzie sau dializa, iar
90 % din pacienti au ajuns la normalizare hematologica dupa tratamentul cu Soliris.

Al treilea studiu a cuprins 30 de pacienti cu SHUa carora li se administrase cel putin o doza de Soliris.
Tratamentul a dus la cresterea numarului de trombocite pana la valori normale la 83 % din pacienti,
iar la cei care aveau initial un numar mic de trombocite, acesta a crescut pana la valorile normale in
77 % din cazuri (10 pacienti din 13).

MGg refractara

Soliris a fost comparat cu placebo intr-un studiu principal care a cuprins 126 de adulti cu miastenia
gravis la care tratamentul standard administrat anterior esuase. Conform unui sistem standard de
evaluare, tratamentul cu Soliris a ameliorat simptomele pacientilor si capacitatea acestora de a
desfasura activitati zilnice. Soliris a dus la o reducere de 4,7 puncte pe scald, in timp ce placebo a dus
la o reducere de 2,8 puncte dupa 26 de saptamani. Reducerea scorului cu 2 puncte indicd o ameliorare
semnificativa din punct de vedere clinic a starii pacientului.

S-au observat rezultate similare la copii si adolescenti. Un studiu principal efectuat la 11 copii si
adolescenti cu varste peste 12 ani a aratat ca Soliris a imbunatatit simptomele si capacitatea
pacientilor de a desfasura activitati zilnice cu 5,2 puncte dupa 12 saptamani de tratament, respectiv cu
5,8 puncte dupa 26 de saptamani de tratament. Pe baza acestor rezultate, se asteapta ca
medicamentul sa functioneze in mod similar si la copiii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani.

TSNMO

Pentru TSNMO, Soliris a fost comparat cu placebo intr-un studiu principal care a cuprins 143 de adulti

cu TSNMO la care boala revenise. Principala masura a eficacitatii a fost timpul necesar pana la aparitia
unei recidive la un anumit numar de pacienti. Dupa aproximativ 22 de luni in medie, 3 % din pacientii

tratati cu Soliris avusesera o recidiva, in timp ce 43 % din pacientii tratati cu placebo avusesera deja o
recidiva dupa aproximativ 9 luni in medie.

Care sunt riscurile asociate cu Soliris?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Soliris, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Soliris (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este durerea de cap. Cea mai grava reactie adversa, care poate afecta pana la 1 persoana din 100,
este septicemia meningococica (in cazul in care bacteriile si toxinele lor circuld in sange si deterioreaza
organele).
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Din cauza riscului marit de a face o forma grava de septicemia meningococica, Soliris este
contraindicat la persoanele care au o infectie cauzata de Neisseria meningitides; de asemenea, este
contraindicat la pacientii care nu au fost vaccinati impotriva acestei bacterii, cu exceptia cazului in care
acestia fac vaccinul si iau antibiotice corespunzatoare timp de doua saptamani de la vaccinare, pentru
a reduce riscul de infectie.

De ce a fost autorizat Soliris in UE?

S-a demonstrat ca Soliris aduce beneficii pacientilor cu aceste boli rare. Profilul de siguranta a fost
similar pentru toate bolile si a fost considerat acceptabil. Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Soliris 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 Soliris?

Compania care comercializeaza Soliris se va asigura ca distributia medicamentului se face numai dupa
ce se verifica daca pacientul a fost vaccinat corespunzator impotriva Neisseria meningitides. De
asemenea, compania va pune la dispozitia medicilor prescriptori si a pacientilor informatii privind
siguranta medicamentului si va reaminti medicilor prescriptori si farmacistilor sa verifice daca pacientii
care iau Soliris au nevoie de vaccinare suplimentara. De asemenea, pacientii vor primi un card special
in care li se explica simptomele anumitor tipuri de infectii si li se dau instructiuni privind necesitatea de
a solicita imediat asistenta medicala daca apar simptomele respective.

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

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

Alte informatii despre Soliris

Soliris a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 20 iunie 2007.

Mai multe informatii despre Soliris se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Soliris.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2022.
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