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Enflonisia (klesrovimab)
Prehlad o lieku Enflonisia a preco bol povoleny v EU

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

Enflonisia je liek, ktory sa pouziva na prevenciu ochorenia dolnych dychacich ciest (ochorenia plic, ako
je bronchiolitida alebo pneumdnia) spésobeného respiracnym syncycialnym virusom (RSV) u
novorodencov a dojciat vo veku do 12 mesiacov pocas ich prvej sezony RSV. Sezdéna RSV je obdobie
roka, v ktorom su najCastejsie infekcie RSV, zvycajne od jesene do jari.

Liek Enflonsia obsahuje liec¢ivo klesrovimab.

Ako sa liek Enflonsia pouziva?

Vydaj lieku Enflonsia je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade s oficidlnymi
odporucaniami.

Liek Enflonsia sa podava vo forme jednej injekcie do stehenného svalu. Podava sa od narodenia detom
narodenym pocas sezoény RSV alebo pred zaciatkom prvej sezény RSV tychto deti.

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

Akym sposobom liek Enflonsia Gcinkuje?

LiecCivo lieku Enflonsia, klesrovimab, je monoklonalna protilatka, druh proteinu, ktory je navrhnuty tak,
aby rozpoznal Specifickl bielkovinu a naviazal sa na nu. Klesrovimab sa naviaze na tzv. protein F na
povrchu RSV, ktory brani vniknutiu virusu do buniek tela. To pomaha predchadzat ochoreniu dolnych
dychacich ciest spésobenému virusom RSV, ako je bronchiolitida alebo pneuménia.

Aké prinosy lieku Enflonsia boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach u novorodencov a dojciat pocas prvej sezény RSV sa preukazalo, zZe liek
Enflonsia je ucinny pri prevencii ochorenia dolnych dychacich ciest sp6sobeného RSV.

V jednej studii sa liek Enflonsia porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u 3 632 zdravych dojciat vo
veku do 12 mesiacov, ktoré sa narodili predCasne (od 29 do 35 tyzdnov tehotenstva) alebo neskér
pred terminom/v riadnom termine (v 35. tyZdni tehotenstva alebo neskor). V priebehu 150 dni
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po podani lieCby pocas prvej sezéony RSV sa u 2,5 % dojciat (60 z 2 398), ktoré dostavali liek
Enflonsia, vyvinulo ochorenie dolnych dychacich ciest sp6sobené RSV, ktoré si vyZzadovalo lekarsku
starostlivost, v porovnani so 6,2 % (74 z 1 201) deti, ktoré dostavali placebo. Ak sa na zédklade testu
preukazalo, ze dojc¢ata su infikované virusom a maju priznaky, ako je kasel alebo tazkosti s dychanim,
ako aj zavaznejsie priznaky vratane sipotu alebo praskania v plicach, usudilo sa, Ze maju ochorenie
dolnych dychacich ciest sp6sobené virusom RSV.

V druhej Studii sa porovnaval liek Enflonsia s palivizumabom (dalSim liekom pouZivanym na prevenciu
ochorenia dolnych dychacich ciest zapri¢ineného virusom RSV) u 901 dojciat, ktoré sa bud’ narodili
predc¢asne (v 35. tyzdni tehotenstva alebo skor), alebo sa narodili v riadnom termine, ale mali srdcové
alebo plicne ochorenie, ktoré ich vystavilo vyssiemu riziku ochorenia dolnych dychacich ciest
zapricineného virusom RSV. V priebehu 150 dni po podani liecby pocas prvej sezény RSV malo 3,2 %
dojciat (14 zo 443), ktoré dostavali liek Enflonsia, ochorenie dolnych dychacich ciest spésobené RSV,
ktoré si vyzadovalo lekarsku starostlivost, podobne ako 2,7 % dojciat (12 zo 437), ktorym bol
podavany palivizumab.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Enflonsia?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Enflonsia a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie Glinky lieku Enflonsia (ktoré mdzu postihnut az 1 osobu z 10) su bolest,
zacervenanie a opuch v mieste podania injekcie a vyrazka.

Predo bol liek Enflonsia povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Enflonsia je ucinny pri prevencii ochorenia dolnych dychacich ciest zapric¢ineného
virusom RSV u novorodencov a dojciat pocas ich prvej sezéony RSV. Existuju nejasnosti, pokial ide o
pouzivanie lieku Enflonsia u dojciat s nizkou telesnou hmotnostou (menej ako 1,1 kg), vzhladom na
nedostatok Udajov v tejto populdcii. Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie (¢inky boli mierne aZ stredne
zavazné a povazovali sa za prijatelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku
Enflonsia st vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdzZe byt povoleny na pouZivanie

v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Enflonsia?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Enflonsia sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Enflonsia sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Enflonsia

Dalsie informécie o lieku Enflonsia sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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