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Redemplo (plozasiran)
Prehlad o lieku Redemplo v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Redemplo a na ¢o sa pouziva?

Redemplo je liek, ktory sa pouziva spolu s nizkotu¢nou diétou na znizenie hladiny tukov nazyvanych
triglyceridy v krvi u dospelych s familiarnym syndrémom chylomikronémie (FCS). Toto dedicné
ochorenie spbsobuje vysoké hladiny triglyceridov v krvi, ktoré sa hromadia v r6znych Castiach tela a
vedu k symptémom vratane bolesti brucha, usadenin tuku pod kozou a pankreatitidy (zapalu
pankreasu).

FCS je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Redemplo 19. jula 2021 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dalie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej
strénke agentury EMA.

Liek Redemplo obsahuje lieCivo plozasiran.

Ako sa liek Redemplo pouziva?

Vydaj lieku Redemplo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s lieCbou pacientov s FCS.

Liek Redemplo je dostupny vo forme injek¢ného roztoku v naplnenych injekénych striekackach. Podava
sa injekéne jedenkrat za tri mesiace pod kozu do brucha, prednej Casti stehna alebo zadnej Casti
ramena. Pacienti si po zaskoleni mdzu liek Redemplo vpichovat sami, pripadne im ho po takomto
zaskoleni mdézu podavat ich opatrovatelia.

Viac informécii o pouzivani lieku Redemplo si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Redemplo ucinkuje?

Liec¢ivo lieku Redemplo, plozasiran, je mald interferujica RNA (siRNA), kratka ¢ast genetického
materialu vyprodukovaného v laboratoériu, ktora sa viaze na protein APOOC3, ktory spomaluje rozklad
tukov, a blokuje jeho tvorbu. Zablokovanim produkcie tohto proteinu liek Redemplo znizuje hladinu
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triglyceridov v krvi, a tym aj hromadenia tuku v tele, ¢o pravdepodobne znizuje riziku vzniku
pankreatitidy.

AKky prinos lieku Redemplo sa preukazal v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 75 dospelych s FCS, sa preukazalo, Ze liek Redemplo je
ucinny pri znizovani hladiny triglyceridov v krvi. VSetci pacienti v stadii okrem podavania lieku
Redemplo alebo placeba (zdanlivého lieku) dodrziavali aj kontrolovanu diétu, 50 pacientov dostavalo
liek Redemplo a 25 pacientov placebo.

Po desiatich mesiacoch liecby sa u pacientov, ktori dostavali liek Redemplo, zaznamenalo priemerné
znizenie hladiny triglyceridov v krvi priblizne o 80 % (o znamena, ze u polovice pacientov sa
zaznamenalo zniZzenie o 80 % alebo viac a u polovice sa zaznamenalo zniZzenie o menej ako 80 %) v
porovnani so 17 % u pacientov, ktori dostavali placebo. Tento Gcinok, ktory sa pozoroval pri geneticky
potvrdenom FCS, ako aj pri FCS potvrdenom klinickou diagnézou priznakov a symptémov, sa zachoval
pocas jedného roka trvania Studie a minimalne do 18 mesiacov. V studii sa takisto preukazalo, ze u
pacientov pouzivajucich liek Redemplo sa vyskytlo podstatne menej pripadov akutnej pankreatitidy v
porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo (2 pripady akutnej pankreatitidy sa vyskytli u 2
pacientov liecenych liekom Redemplo v porovnani so 7 pripadmi, ktoré sa vyskytli u 5 pacientov, ktori
dostavali placebo).

Studie uskuto¢nené s liekom Redemplo st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.
Aké su vedl'ajsie ucCinky lieku Redemplo a obmedzenia pri jeho pouzivani?

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

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Redemplo (ktory mdze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je
hyperglykémia (vysokd hladina cukru v krvi). DalSie ¢asté vedlajie Gcinky (ktoré mézu postihnit az
1 osobu z 10) su bolest hlavy, nauzea a reakcie na mieste podania injekcie.

Preco bol liek Redemplo povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Redemplo vyznamne znizuje hladinu triglyceridov v krvi a zda sa, Ze znizuje
riziko akutnej pankreatitidy u dospelych s FCS. Liek Redemplo nevyzaduje genetické potvrdenie
ochorenia, ¢&im poskytuje moznost lieéby pre viac dospelych s FCS, &im rie$i neuspokojent lie¢ebnu
potrebu u tychto pacientov. Liek bol vo vSeobecnosti dobre tolerovany a mal prijatelny bezpecnostny
profil.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinos lieku Redemplo prevysuje rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Redemplo?

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

Dalsie informacie o lieku Redemplo

Dalsie informécie o lieku Redemplo vratane pisomnej informacie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentury:: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/redemplo

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

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 06-2026
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