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Amvuttra (vutrisiran)
Prehlad o lieku Amvuttra a preco bol povoleny v EU

€o je liek Amvuttra a na ¢o sa pouziva?

Liek Amvuttra sa pouziva na lieCbu transtyretinovej amyloiddzy (ATTR), ochorenia, pri ktorom sa
abnormalne proteiny nazyvané amyloidy hromadia v tkanivach réznych Casti tela vratane tych, ktoré
sa nachadzaju okolo nervov a srdca.

Liek Amvuttra sa pouziva u dospelych, ktorych ATTR amyloidéza je dedi¢na a ktori maju
polyneuropatiu (poSkodenie nervov) 1. alebo 2. stupfia. 1. stupefi znamenad, Ze pacient trpi slabostou
v nohdch, ale je schopny chodit bez pomoci. 2. stuperi znamena, Ze pacient mdze chodit, ale potrebuje
pomoc.

Liek Amvuttra sa pouziva aj u dospelych s dedi¢nou alebo nededi¢nou ATTR amyloiddzou, ktori maju
kardiomyopatiu (poskodenie srdcového svalu).

Dedi¢na forma transtyretinovej amyloiddzy je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Amvuttra 25. maja
2018 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia. Dalsie informacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé
ochorenia mdzete najst tu.

Liek Amvuttra obsahuje liecivo vutrisiran.

Ako sa liek Amvuttra pouziva?

Vydaj lieku Amvuttra je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu mé zadat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lie¢bou pacientov s amyloidézou. Lie¢ba sa ma zacat ¢o najskor po stanoveni diagnozy,
aby sa zabranilo dalSej progresii ochorenia.

Liek je dostupny vo forme naplnenych injekénych striekaciek a podava sa raz za tri mesiace formou
podkoznej injekcie do brucha, stehna alebo nadlaktia. Pacienti si po prislusSnom zaskoleni mozu injekcie
podavat sami, pripadne im liek po ich zaskoleni m6Zu vpichovat ich opatrovatelia.

Pacienti maju pocas liecby liekom Amvuttra denne uzivat doplnky vitaminu A.

V pripade pacientov, ktorych polyneuropatia sa zhorsi do 3. stupfia (ked pacient uZz nemézZe chodit),
lekdr mbze pokracovat v lie¢be, ak prinosy prevysuju rizika.

K dispozicii s obmedzené Udaje o lieku Amvuttra u pacientov v zavaznych stuprioch kardiomyopatie
(trieda IV podla NYHA alebo trieda III podla NYHA plus stadium III podla NAC). Ak vSak pacienti
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progreduju do tychto stadii poCas uzivania lieku Amvuttra, z tychto Udajov vyplyva, Ze mozu
pokradovat v liecbe.

Viac informacii o pouzivani lieku Amvuttra si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Amvuttra Gucinkuje?

U pacientov s ATTR amyloiddzou je protein nazyvany transtyretin, ktory cirkuluje v krvi, chybny a
lahko sa rozklada. Rozlozeny protein tvori amyloidné zhluky v tkanivach a organoch v celom tele
vratane okolia nervov a srdca, kde narusuje normalne fungovanie organu.

Liedivo lieku Amvuttra, vutrisiran, je mald interferujica RNA (siRNA), kratka ¢ast genetického
materialu vyrobeného v laboratériu, ktora sa viaze na geneticky material buniek zodpovednych za
tvorbu transtyretinu a blokuje ho. Tym sa zmierni produkcia chybného transtyretinu, ¢o vedie k
obmedzenému vytvaraniu amyloidov a zmierneniu priznakov ATTR amyloidozy.

Aké prinosy lieku Amvuttra boli preukazané v stadiach?

V prvej hlavnej stadii, na ktorej sa zGcastnilo 164 pacientov s dedi¢nou ATTR amyloidézou

a polyneuropatiou 1. alebo 2. stupna, sa preukazalo, Ze liek Amvuttra je Gcinny pri spomalovani
poskodenia nervov spdsobeného ochorenim. V tejto Studii sa liek Amvuttra neporovnaval s inym liekom
ani placebom.

Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena priznakov poskodenia nervov u pacientov merana
Standardnou stupnicou nazyvanou mNIS+7, pricom nizSie skére znamena zlepsSenie a vyssie skore
znamena zhorsenie. Po 18 mesiacoch lieCby sa skére mNIS+ 7 znizilo v priemere priblizne o 0,5 bodu u
pacientov, ktorym bol podavany liek Amvuttra. To sa porovnavalo s priemernym zvySenim o 28 bodov
u pacientov, ktori dostavali placebo (zdanlivy liek) v inej stadii, na ktorej sa zucastnilo 225 pacientov,
v ktorej sa porovnaval liek Onpattro (dalsi liek proti dedi¢nej ATTR amyloidoze) s placebom.

V Studii sa tiez preukazalo, Ze lieCba liekom Amvuttra bola pri zniZzeni hladiny transtyretinu
prinajmensom taka ucinna ako liecba liekom Onpattro.

V druhej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 655 pacientov s dedi¢nou alebo nededi¢nou ATTR
amyloidézy a kardiomyopatiou, sa preukazalo, ze liek Amvuttra je Ucinny pri znizovani rizika zavaznych
kardiovaskularnych problémov (ktoré ovplyviuju srdce a krvny obeh) a Umrtia. V stadii sa skimal
pocet pacientov, ktori v priebehu troch rokov zomreli, alebo sa u nich vyskytli opakujlce sa
kardiovaskularne udalosti, ako je hospitalizacia alebo zlyhavanie srdca, ktoré si vyzadovali naliehavu
navstevu u lekara. U pacientov, ktorym sa podaval liek Amvuttra, sa riziko kardiovaskularnych
problémov a Umrtia zniZilo priblizne o 28 % v porovnani s pacientmi, ktorym sa podavalo placebo
(zdanlivy liek).

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Amvuttra?
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Amvuttra a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gdinky lieku Amvuttra (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su reakcia na
mieste vpichu injekcie a zvysena hladina alkalickej fosfatazy a alanintransaminazy (pecefiovych
enzymov) v krvi.
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Predo bol liek Amvuttra povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Amvuttra je ucinny pri spomalovani poskodenia nervov u pacientov s dedi¢nou
formou ATTR amyloiddzy s polyneuropatiou 1. alebo 2. stupna. Preukazalo sa tiez, Ze znizuje riziko
zavaznych kardiovaskularnych problémov a Umrtia u pacientov s dedi¢nou alebo nededi¢nou ATTR
amyloidézou s kardiomyopatiou. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie G¢inky sa povazuju za zvladnutelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Amvuttra su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Amvuttra?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Amvuttra boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Amvuttra sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri pouzivani lieku Amvuttra sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Amvuttra

Lieku Amvuttra bolo 15. septembra 2022 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Amvuttra sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amvuttra.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 05-2025
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