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Reblozyl (luspatercept)

Prehlad o lieku Reblozyl a preco bol povoleny v EU

Co je liek Reblozyl a na ¢o sa pouziva?

Reblozyl je liek, ktory sa pouziva na liecbu anémie (nizkej hladiny ¢ervenych krviniek) u dospelych
s tymito poruchami krvi:

e myelodysplastické syndromy, Co je skupina ochoreni, pri ktorych sa v kostnej dreni tvori prili§ malo
krviniek. Liek Reblozyl sa pouziva u pacientov, ktori potrebuju pravidelné krvné transfizie a u
ktorych existuje velmi nizke az stredné riziko, Ze sa u nich rozvinie akitna myeloidna leukémia
(rakovina krvi);

e beta-talasémia, genetické ochorenie, pri ktorom pacienti nedokdZu vytvarat dostatoéné mnozstvo
beta-globinu, zlozZky hemoglobinu (proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prenasa v tele kyslik).

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Reblozyl oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nach&dzaji na webovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky (myelodysplastické syndrémy: 22. august 2014; beta-talasémia: 29. jul
2014).

Liek obsahuje lieCivo luspatercept.

Ako sa liek Reblozyl pouziva?

Vydaj lieku Reblozyl je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu méa zacat lekdr, ktory méa skdsenosti
s lie¢bou krvnych ochoreni.

Liek sa podava ako injekcia pod kozu v oblasti nadlaktia, stehna alebo brucha. Odporicana davka
zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a upravuje sa v zavislosti od odpovede pacienta na liecbu. Liecba
sa podava raz za tri tyZzdne. Ak sa u pacienta objavia zavazné vedlajsie G&inky, lie¢ba sa méa odlozit,
kym sa vedlajsie ucinky nezlepsia.

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

Akym sposobom liek Reblozyl Gucinkuje?

Liecivo lieku Reblozyl, luspatercept, reguluje vyvoj ¢ervenych krviniek. Dosahuje to tak, ze blokuje
signalnu drahu nazyvant Smad2/3, ktora spomaluje dozrievanie C¢ervenych krviniek a je nadmerne
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aktivna u pacientov s beta-talasémiou a myelodysplastickymi syndrémami. Blokovanim Smad2/3 sa
zvySuje tvorba Cervenych krviniek a umoznuje sa ich normalny vyvoj.

Aké prinosy lieku Reblozyl boli preukazané v stadiach?

Myelodysplastické syndromy

Na hlavnej studii sa zucastnilo 229 dospelych s myelodysplastickymi syndrémami, ktoré si vyzadovali
pravidelné krvné transfuzie. Okrem beznej Standardnej starostlivosti dostavali pacienti bud’ liek
Reblozyl, alebo placebo (zdanlivy liek). 58 zo 153 pacientov (38 %), ktorym sa podaval liek Reblozyl,
nepotrebovalo krvnu transflziu pocas najmenej 8 tyzdrov v porovnani s 10 pacientmi zo 76 (13 %),
ktori dostavali placebo.

V dalSej hlavnej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 363 dospelych s myelodysplastickymi syndrémami
vyzadujucimi pravidelné krvné transflizie, sa pacientom podaval liek Reblozyl alebo epoetin alfa (dalsi
liek na anémiu): 60 % (110 zo 182) pacientov, ktorym bol podavany liek Reblozyl, nepotrebovalo
krvnu transflziu pocas najmenej 12 tyzdnov a ich hladina hemoglobinu sa zvysila aspon o 1,5 g/dl v
porovnani s 35 % (63 zo 181) pacientov, ktori dostavali epoetin alfa.

Beta-talasémia

Na jednej hlavnej Stadii sa zUcCastnilo 336 pacientov s beta-talasémiou, ktora si vyZzadovala pravidelné
krvné transfuzie. Okrem Standardnej lieCby dostavali pacienti bud’ liek Reblozyl alebo placebo.
Podavanie krvnych transfazii sa znizilo aspon o tretinu (33 %) v pripade 47 z 224 pacientov (21 %),
ktori boli lieceni liekom Reblozyl, v porovnani s 5 pacientmi zo 112 (4,5 %), ktori dostavali placebo.

Na druhej hlavnej studii sa zGcastnili pacienti s beta-talasémiou, ktora si nevyzadovala pravidelné
krvné transfuzie. Pacienti dostavali poCas 48 tyzdnov bud’liek Reblozyl, alebo placebo spolu

so standardnou liecbou. Po 12 tyZdnoch doslo u 74 z 96 (77 %) pacientov lieCenych liekom Reblozyl
k zvySeniu hladiny hemoglobinu aspon o 1 g/dl bez toho, aby bola potrebna transfuzia, zatial ¢o

u pacientov, ktori dostavali placebo, sa tento vysledok nedosiahol u Ziadneho zo 49 pacientov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Reblozyl?

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

NajcastejsSie vedlajsSie Ucinky lieku Reblozyl u pacientov s myelodysplastickymi syndromami (ktoré
mézu postihnit viac ako 15 0sdb zo 100) s Unava, hnadka, nauzea (pocit nevolnosti), slabost, zavrat,
periférny edém (opuch v dbsledku zadrziavania tekutin, najmé ¢lenkov a chodidiel) a bolest chrbta.
NajcastejSie zdvazné vedlajsie ucinky su infekcia mocovych ciest (infekcia Struktur, cez ktoré
prechadza mod), dychavié¢nost a bolest chrbta.

Najcastejsie vedlajsie UcCinky lieku Reblozyl u pacientov s beta-talasémiou, ktora si vyzaduje transfaziu
(ktoré mdzu postihnit viac ako 15 0s6b zo 100), su bolest hlavy, kosti a kibov. Najéastejsie zavazné
vedlajsie ucinky su ucinky v désledku krvnych zrazenin v Zilach, ako su hlboka Zilové trombdza,
trombodza portélnej Zily (zrazeniny v Zilach zasobujlcich pecen), ischemickd mozgova prihoda (nahle
prerusenie prietoku krvi v mozgu zapri¢inené zablokovanim zasobovania krvou) a plicna embdlia
(zrazeniny v zilach zasobujucich pluca).

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Reblozyl u pacientov s beta-talasémiou, ktora si nevyzaduje
pravidelnU transfuziu (ktord mdze postihnlt viac ako 15 0sdb zo 100), st bolest kosti, chrbta a kibov,
bolest hlavy a predhypertenzia (vysoky normalny krvny tlak) a hypertenzia (vysoky krvny tlak).
Najcastejsie zavazné vedlajsie UcCinky s traumaticka zlomenina (zlomenina sposobena napriklad
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padom alebo nehodou) a kompresia miechy v désledku extrameduldrnej hematopoézy (vyvinu krviniek
mimo kostnej drene).

Liek Reblozyl sa nesmie podavat pocas tehotenstva. Zeny, ktoré mozu otehotniet, musia pocas lie¢by a
aspon 3 mesiace po poslednej davke lieku Reblozyl pouzivat G¢innd antikoncepciu. Pacienti, v pripade
ktorych sa vyzaduje lieCba na kontrolu rastu extrameduldrnej hemopoetickej masy (tvorby krviniek
mimo kostnej drene), nesmu pouzivat liek Reblozyl.

Predo bol liek Reblozyl povoleny v EU?

Lie¢ba ¢astymi krvnymi transfiziami moze viest k hromadeniu Zeleza v tele, ktoré moze poskodit
organy. Liek Reblozyl méze znizit potrebu krvnych transflzii u pacientov s myelodysplastickymi
syndrémami alebo s beta-talasémiou, pricom jeho vedlajsie uc¢inky sa povazuju za zvladnutelné.

U pacientov s beta-talasémiou bez potreby pravidelnych transfuzii sa predpoklada, Ze k lepSim
vysledkom u pacientov prispieva vyssia hladina hemoglobinu. Eurdpska agentlra pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Reblozyl si va&Sie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a Ze liek mdze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

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

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Reblozyl na trh, poskytne vzdeldvacie baliky lekdrom predpisujicim liek
Reblozyl s vysvetlenim, Ze liek mdze byt $kodlivy pre nenarodené dieta, ako aj s podrobnym opisom
krokov, ktoré je potrebné podniknut na bezpeéné pouzivanie lieku. Takisto Zenam, ktoré mozu
otehotniet, poskytne karty o opatreniach na predchadzanie otehotneniu.

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

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

Dalsie informacie o lieku Reblozyl

Lieku Reblozyl bolo 25. juna 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Reblozyl sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2024
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