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Fasenra (benralizumab)
Prehlad o lieku Fasenra a preco bol povoleny v EU

Co je liek Fasenra a na €o sa pouziva?

Fasenra je liek na astmu pouzivany na lieCbu dospelych s uréitym typom astmy, ktora sa nazyva
eozinofilna astma.

Pouziva sa ako pridavna liecba u dospelych so zavaznou astmou, ktora nie je dostatoCne kontrolovana
kombinaciou vysokej davky inhala¢nych kortikosteroidov a dalSich liekov, tzv. dihodobo pdsobiacich B-
agonistov.

Liek Fasenra obsahuje lieCivo benralizumab.

Ako sa liek Fasenra pouziva?

Liek Fasenra je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenych injekénych striekackach alebo
perach. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu maja zacéat lekari, ktori maju skasenosti
s diagnostikou a lieCbou zavaznej astmy.

Odporucané davka je 30 mg, ktora sa podava injekéne pod kozu do stehna alebo brucha kazdé

4 tyzdne pri prvych 3 davkach, a nasledne kazdych 8 tyzdfiov. Ak injekciu podava lekar alebo
oSetrovatel, méze sa podat aj pod koZu do nadlaktia. Po dohode s o$etrujiicim lekarom mdzu liek
podavat oSetrovatelia alebo pacienti, ktori uz pouzivaju liek Fasenra a nemali tazk( alergicka reakciu,
potom ako nato boli prislune zaskoleni a vedia ako sledovat priznaky a symptéomy alergickych reakcii.
Liek Fasenra sa méa podavat, kym je lie¢ba pre pacienta prinosom a lekari maji aspofi raz roéne
prehodnotit, & ma lie¢ba pokracovat.

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

Akym spbésobom liek Fasenra Gcinkuje?

Pri eozinofilnej astme priznaky suvisia s prili§ velkym poc¢tom druhu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaju
eozinofily, v krvi a hliene v plicach. Liecivo lieku Fasenra, benralizumab, je monoklonalna protilatka
(typ bielkoviny) navrhnuta tak, aby sa naviazala na receptory (ciele) na povrchu eozinofilov nazyvané
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receptory interleukinu-5. Naviazanim sa na receptory interleukinu-5 liek Fasenra aktivuje imunitny
systém (prirodzen( obranu tela) a pomaha nicit eozinofily v krvi a plicach. To poméaha zmiernit zapal,
¢o vedie k znizeniu zachvatov astmy a zlepSeniu priznakov.

Aké prinosy lieku Fasenra boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach zahffajucich celkovo 2 511 pacientov s eozinofilnou astmou, ktora nebola
dostatocCne kontrolovana kombinaciou vysokej davky inhala¢nych kortikosteroidov a dlhodobo
posobiacich B-agonistov, sa preukazalo, Ze liek Fasenra pocas liecby zniZuje pocet exacerbacii
(vzplanuti) astmy. U pacientov s najvy3sim poctom eozinofilov v krvi pred lieCcbou dosahoval pri liecbe
liekom Fasenra pocet zavaznych vzplanuti za rok 0,66 (podavanym kazdé 4 tyzdne pri prvych

3 davkach a nasledne kazdych 8 tyzdnov) v porovnani s 1,14 u pacientov pouzivajucich placebo

(zdanlivy liek).

V tretej stadii zahfiajlcej 220 pacientov sa preukazalo, ze vacSiemu poctu pacientov pouzivajtcich liek
Fasenra sa stav zlepsil do tej miery, Ze mohli zniZit svoju davku kortikosteroidov v priemere o 75 %
v porovnani s 25 % u pacientov pouzivajucich placebo.

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Fasenra?

Najéastejsie vedlaj$ie G¢inky lieku Fasenra (ktoré mézu postihnGt az 1 osobu z 10) su bolesti hlavy
a faryngitida (bolavé hrdlo). Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri
pouzivani lieku Fasenra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Fasenra povoleny v EU?

Liek Fasenra sa preukazal uc¢innejsi ako placebo pri znizovani poctu vzplanuti astmy a potreby liecby
kortikosteroidmi. Liek je dobre tolerovany a ma malo vedlajsich Gcinkov. Eurépska agentura pre lieky
preto rozhodla, ze prinosy lieku Fasenra s vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucila
udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fasenra?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Fasenra boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informéacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Fasenra sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Fasenra sa dokladne hodnotia a zabezpecCuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informéacie o lieku Fasenra

Lieku Fasenra bolo dfia 8. januara 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

DalSie informécie o lieku Fasenra sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/fasenra.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 07-2019
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