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Uplizna (inebilizumab)
Prezentare generala a Uplizna si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Uplizna si pentru ce se utilizeaza?

Uplizna este un medicament utilizat pentru tratarea adultilor cu:

e tulburari din spectrul neuromielitei optice (TSNMO), afectiuni inflamatorii care afecteaza in special
nervul optic (care leaga ochiul de creier) si maduva spinarii. Afectiunea duce la tulburari de vedere,
pierderea capacitatii de percepere a senzatiilor, pierderea controlului asupra vezicii urinare,
slabiciune si paralizie a bratelor si a picioarelor. Medicamentul se utilizeaza la pacienti cu anticorpi
fmpotriva unei proteine numite acvaporina-4 (AQP4).

e boalad asociata cu imunoglobulina G4 (IgG4). Boala asociata cu IgG4 este o afectiune autoimuna
(boald cauzata de sistemul de aparare al organismului care ataca tesutul normal) care poate
provoca fibroza (cicatrizarea tesutului) si inflamatie la unul sau mai multe organe. Se utilizeaza la
persoanele la care boala este activa (cauzand simptome si leziuni tisulare).

Uplizna contine substanta activa inebilizumab.

Cum se utilizeaza Uplizna?

Tratamentul cu Uplizna se administreaza sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul
TSNMO sau al bolii active asociate cu IgG4, care are acces la asistenta medicala in caz de reactii grave
la tratament. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Uplizna este disponibil sub forma de solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).
Tratamentul incepe cu doua perfuzii administrate la interval de doua saptamani si continua ulterior cu
cate o perfuzie o datd la sase luni. Inainte de tratament, pacientii trebuie s3 ia corticosteroizi si
medicamente pentru reducerea febrei. De asemenea, pacientii trebuie monitorizati in timpul
tratamentului si o ora dupa acesta pentru a depista potentialele reactii adverse grave legate de
perfuzie. Inainte de inceperea tratamentului cu Uplizna, vaccindrile trebuie s fie la zi si orice infectie
trebuie sa fie bine controlata.

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us hal
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union e

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Cum actioneaza Uplizna?

Inebilizumabul este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care se leaga de celulele imunitare
numite celule B si le distruge. La majoritatea persoanelor cu TSNMO, celulele B produc anticorpi care
ataca proteina AQP4, implicata in functia celulelor nervoase. La persoanele cu boala asociatd IgG4,
celulele B sunt implicate in cauzarea fibrozei si a inflamatiei. Se preconizeaza ca, prin reducerea
numarului de celule B, medicamentul va reduce simptomele afectiunii tratate.

Ce beneficii a prezentat Uplizna pe parcursul studiilor?

Uplizna s-a dovedit eficace in reducerea riscului de acutizare a simptomelor de boala asociate TSNMO
sau IgG4.

Un studiu principal, care a cuprins 230 de adulti cu TSNMO, a aratat ca dintre pacientii care aveau
anticorpi impotriva AQP4, 18 din 161 de pacienti (11 %) care au primit Uplizna au avut o acutizare a
simptomelor intr-un interval de 197 de zile, fata de 22 din 52 de pacienti (42 %) care au primit
placebo (un preparat inactiv).

Un al doilea studiu principal a cuprins 135 de adulti cu boala activa asociata cu IgG4. Rezultatele
studiului au aratat ca, pe parcursul a 52 de saptamani, 7 din 68 de pacienti (10 %) care au primit
Uplizna au avut o agravare a simptomelor, fata de 40 din 67 (60 %) din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Uplizna?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Uplizna (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii ale cailor urinare (infectii ale structurilor care transporta urina), inflamatie si infectii ale
nasului si gatului, dureri articulare, dureri de spate si limfopenie (numar mic de limfocite, un tip de
globule albe).

Unele reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectiile.

Uplizna este contraindicat la pacientii cu infectii curente, precum hepatita B si tuberculoza, sau care au
avut in trecut leucoencefalopatie multifocala progresiva (infectie rara a creierului). Medicamentul este
contraindicat si la persoanele cu sistem imunitar foarte slabit sau cu forme active de cancer.

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

De ce a fost autorizat Uplizna in UE?

Uplizna este eficace in reducerea acutizarilor TSNMO la adulti. Agentia Europeana pentru Medicamente
a considerat acest rezultat ca fiind important din punct de vedere clinic la persoanele cu TSNMO,
deoarece acutizarile simptomelor pot cauza invaliditate grava permanenta.

Uplizna s-a dovedit eficace si in reducerea riscului de acutizare la persoanele cu boala activa asociata
cu IgG4.

TSNMO si boala asociata cu IgG4 sunt boli rare si, prin urmare, medicamentul a fost testat la un numar
mic de participanti, insa siguranta medicamentului a fost considerata gestionabild terapeutic. Prin
urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Uplizna sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Uplizna?

Compania care comercializeaza Uplizna trebuie sa furnizeze un card pentru pacienti pentru a-i informa
despre riscul de infectie asociat cu Uplizna, modul de recunoastere a simptomelor de infectie, inclusiv
de leucoencefalopatie multifocald progresiva, si necesitatea de a solicita asistentd medicala daca apar
aceste simptome.

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

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

Alte informatii despre Uplizna

Uplizna a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 25 aprilie 2022.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 10-2025.
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