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Evrysdi (risdiplam)

Prehlad o lieku Evrysdi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Evrysdi a na ¢o sa pouziva?

Evrysdi je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu pacientov s 5q spinalnou svalovou atrofiou (SMA),
genetickym ochorenim, ktoré spdsobuje slabost a Ubytok svalov vratane plticnych svalov. Je uréeny
pre pacientov s diagndzou SMA typu 1, typu 2 alebo typu 3 alebo pacientov s az Styrmi kdpiami génu
nazyvaného SMN2,

Ochorenie SMA je zriedkavé, a preto bol liek Evrysdi 26. februara 2019 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. DalSie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mdZete najst tu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192145.

Liek Evrysdi obsahuje liecivo risdiplam.

Ako sa liek Evrysdi uziva?

Lie¢bu liekom Evrysdi musi zaéat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou spindlnej svalovej atrofie (SMA).
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek Evrysdi sa uziva Ustami jedenkrat denne po jedle, kazdy den priblizne v rovnakom case.
Pacientom, ktori nedok&zu prehitat, sa moze liek Evrysdi podat pomocou sondy zavedenej cez nos
alebo cez kozu do zaludku.

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

Akym sposobom liek Evrysdi Gcinkuje?

Pacienti s diagn6zou SMA maju nedostatok proteinu nazyvaného ,survival motor neuron" (SMN), ktory
je nevyhnutny na normalne fungovanie motorickych neurénov (nervovych buniek miechy, ktoré riadia
pohyb svalov). Na tvorbe proteinu SMN sa podielaju dva gény SMN1 a SMN2. Pacienti s diagnézou SMA
maju nedostatok génu SMN1, ale maju jednu alebo viac koépii génu SMN2, ktory vacsinou vytvara
kratky protein SMN, a ten nefunguje tak dobre ako protein v plnej dizke.

Liedivo lieku Evrysdi, risdiplam, je mald molekula umoZzfiujica génu SMN2 vytvarat protein v plnej
dizke, ktory dokaze normalne fungovat. O¢akava sa, ze to zvysi mieru preZitia motorickych neurénov,
¢im sa zmiernia existujlce priznaky ochorenia a spomali sa jeho progresia.
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Aké prinosy lieku Evrysdi boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach u pacientov s SMA sa preukazalo, zZe liek Evrysdi je pri zlepSovani motorickej
funkcie ucinny.

Z jednej studie, do ktorej bolo zapojenych 41 dojciat vo veku od 2 do 7 mesiacov s diagnézou SMA typu
1 (najzavaznejsi typ) vyplynulo, ze po 12 mesiacoch liecby liekom Evrysdi bolo 29 % dojciat (12 zo 41)
schopnych sediet bez pomoci dlhsie ako 5 sekdnd. V minulych pozorovaniach dojciat s diagnézou SMA
sa zistilo, Ze nikdy neboli schopné sediet bez pomoci.

V druhej studii, do ktorej bolo zapojenych 180 pacientov s diagnézou SMA typu 2 a 3 vo veku az do 25
rokov sa preukazalo, ze motoricka funkcia sa (na zéklade merania pomocou stupnice nazyvanej
MFM32) u pacientov lieCenych liekom Evrysdi mierne zlepsila: v porovnani s placebom (zdanlivym
liekom) bol na 100-bodovej stupnici po 12 mesiacoch liecby zaznamenany rozdiel o 1,6 bodu.

Udaje z dodato¢nej Studie, do ktorej bolo zapojenych 18 novonarodenych deti vo veku do 6 tyZzdriov na
zaciatku lieCby, podporili pouzivanie lieku Evrysdi u deti, v pripade ktorych sa diagnostikovalo SMA, ale
priznaky sa este neprejavili. Zo siedmich deti, ktorym sa podaval liek Evrysdi najmenej 12 mesiacov,
$est dosiahlo ¢iastkové ciele (ako je schopnost sediet bez pomoci), ¢o by sa zvydajne nedosiahlo u
nelieCenych deti s 2 képiami génu SMN2.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Evrysdi?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Evrysdi a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Evrysdi (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) zahfriaju
horicku, vyrazku, hnacku a bolest hlavy.

Preco bol liek Evrysdi povoleny v EU?

Ucinky lieku Evrysdi na rozvoj motorickych funkcii u pacientov so spinalnou svalovou atrofiou typu 1, 2
a 3 sa povazovali za relevantné, najmé s ohfadom na zavaznost ochorenia. U deti s diagn6zou SMA
typu 1, ¢o je najzavaznejsia forma ochorenia, liek Evrysdi umozfiuje detom po jednom roku lie¢by
sediet bez pomoci podas viac ako 5 sekind, ¢o by bez lie¢by nedokazali.

Liek Evrysdi je prinosom aj pre pacientov s neskorsim rozvojom SMA (typ 2 a 3), hoci ucinky u tychto
pacientov su mierne. Vedlajsie Ucinky pozorované pri pouzivani lieku Evrysdi sa povazuju sa
zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Evrysdi su vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Evrysdi?

Spolo¢nost, ktora uvadza liek Evrysdi na trh poskytne Udaje z dlhodobej studie zameranej na Gcéinky
tohto lieku u pacientov s az 4 kdpiami génu SMN2 v porovnani s progresiou ochorenia u pacientov,
ktori neboli liekom Evrysdi lieceni.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Evrysdi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Evrysdi sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Evrysdi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Evrysdi

Lieku Evrysdi bolo 26. marca 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Evrysdi sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrysdi

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 8-2023
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