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Itvisma (onasemnogén abeparvovek)
Prehlad o lieku Itvisma v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

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

Itvisma je liek na génovu terapiu na lieCbu spinalnej muskularnej atrofie (SMA), zavazného ochorenia
nervovych buniek (neurénov), ktoré spésobuje stratu a slabost svalov u 0s6b vo veku od 2 rokov s
dedi¢nymi mutaciami (zmenami) v géne SMN1.

SMA je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Itvisma 19. juna 2015 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151509.

Liek Itvisma obsahuje lieCivo onasemnogén abeparvovek.

Ako sa liek Itvisma pouziva?

Vydaj lieku Itvisma je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat, podavat a sledovat lekar, ktory
ma skusenosti s liecCbou SMA.

Liek je dostupny vo forme injekéného roztoku. Podava sa iba raz intratekalnou injekciou (v dolnej Casti
chrbta, priamo do tekutiny okolo miechy) v nemocni¢nom prostredi, a to lekdrom, ktory ma sklsenosti
s vykonavanim tohto zdkroku. Pacienti moZno budl musiet pred podanim lieku Itvisma podstipit
sedaciu (poda sa im liek, ktory ich upokoji).

Pacientom sa poda aj prednizolon (alebo iny kortikosteroid) perorélne, 24 hodin pred podanim lieku
Itvisma. Denna lieéba kortikosteroidmi bude trvat priblizne 2 mesiace po podani davky lieku Itvisma
alebo kym hladina pecenovych enzymov pacienta neklesne na prijatelna Uroven. Lekar bude davku

kortikosteroidu pomaly znizovat, az kym sa podavanie Uplne neukondi.

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

Akym sposobom liek Itvisma Gcinkuje?

Pacienti s SMA maju poruchu génu nazyvaného SMN1, ktory telo potrebuje na vytvorenie proteinu
nevyhnutného na prezitie a normalne fungovanie dolnych motorickych neurénov, nervovych buniek
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miechy, ktoré riadia pohyby svalov. Liecivo lieku Itvisma, onasemnogén abeparvovek, obsahuje
funkénu képiu tohto génu. Po injek¢énom podani lieCivo prechadza do motorickych neurdnov, kde
dodava spravny gén na vytvorenie dostato¢ného mnozstva proteinu, a tym zlepsuje motorickd funkciu.

Aky prinos lieku Itvisma sa preukazal v stadiach?

V hlavnej studii zahfajucej 126 deti s SMA vo veku od 2 do menej ako 18 rokov, ktoré neboli predtym
lie¢ené inymi liekmi na SMA a ktoré boli schopné sediet, ale nikdy neboli schopné samostatne chodit,
sa preukazalo, zZe liek Itvisma je v porovnani s placebom (simulovanou injekciou) ucinny pri zlepSovani
motorickej funkcie.

Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena motorickej funkcie hodnotena podla Hammersmithovej
rozsirenej funkénej motorickej skaly (Hammersmith Functional Motor Scale - Expanded, HFMSE) jeden
rok po podani lieku Itvisma. Zmena v skore HFMSE bola 2,4 u pacientov, ktori dostavali liek Itvisma,
v porovnani s 0,5 u pacientov, ktori dostavali placebo. To naznacuje zlepSenie motorickych schopnosti
u lieCenych pacientov po roku lieCby, ako je zmena polohy tela alebo pohyb ramien.

Studie uskutocnené s liekom Itvisma s podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Ve

Aké su vedl'ajsie GucCinky lieku Itvisma a obmedzenia pri pouzivani?

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

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Itvisma (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcia
hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla), horti¢ka, vracanie a bolest hlavy. DalSie ¢asté vedlajsie
Géinky (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) s zvySend hladina peéeriovych enzymov.

Niektoré vedlajsie Gcinky mdzu byt zdvazné. Najéastejsie (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) sU
vracanie, zvy$ena hladina peceriovych enzymov, bolest hlavy a horucka.

Predo bol liek Itvisma povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Itvisma vedie ku klinicky vyznamnym zlepSeniam motorickej funkcie u pacientov
vo veku od 2 rokov (deti, dospievajlcich a dospelych) s SMA. Vedlajsie Uc¢inky boli podobné ako

v pripade iného lieku obsahujldceho rovnaké liecivo a povazovali sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura
pre lieky preto rozhodla, Zze prinos lieku Itvisma prevysuje rizika spojené s jeho pouzivanim a zZe liek
moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Itvisma?

Spolocnost, ktora liek Itvisma uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, pacientom a
opatrovatelom vzdeldvacie materidly s informaciami o SMA, o tom, ako pouzivat liek bezpecne, o
rizikach spojenych s liekom a o tom, ako identifikovat a hlasit vedlajsie Gcinky.

Tieto materidly spristupnia prislusné vnutrostatne organy na svojich webovych strankach. Zoznam
tychto vnutrostatnych zdrojov je k dispozicii na webovej stranke agentiury EMA.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Itvisma boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Itvisma sa neustale kontroluji. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Itvisma sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Itvisma

Lieku Itvisma bolo dna udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Itvisma vratane pisomnej informacie pre pouZivatela a hodnotiacej spravy sa
nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo svojej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny orgdn.
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