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Saphnelo (anifrolumab)
Prehlad o lieku Saphnelo a preco bol povoleny v EU

Co je liek Saphnelo a na ¢€o sa pouziva?

Liek Saphnelo sa pouZiva ako pridavna lieCba pre dospelych s ochorenim nazyvanym systémovy lupus
erythematosus (SLE), pri ktorom imunitny systém (prirodzené obrana tela) napada normalne bunky
a tkaniva, Co spOsobuje zapal a poskodenie organov.

Liek Saphnelo sa podava pacientom, ktori maju protilatky proti vlastnym bunkam (autoprotilatky)
a ktorych ochorenie je napriek Standardnej lieCbe stale stredne zavazné az zavazné.

Liek Saphnelo obsahuje lieCivo anifrolumab.
Ako sa liek Saphnelo pouziva?

Vydaj lieku Saphnelo je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skasenosti s lieCbou SLE.

Liek Saphnelo sa podava formou infazie (kvapkanim) do Zily. Odporucana davka je 300 mg podavana
podas 30 minut kazdé Styri tyzdne. Lekar moze lie¢bu prerusit alebo zastavit, ak sa u pacienta objavia
reakcie suvisiace s inflziou. Pacienti, u ktorych sa v minulosti vyskytli takéto reakcie, mézu pred
lie¢bou dostat lieky na ich prevenciu.

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

Akym spésobom liek Saphnelo acinkuje?

Pri ochoreni SLE sa protein nazyvany interferén typu | (IFN) podiela na vyvolani Gtoku imunitného
systému na normélne bunky a tkaniva. Protein IFN typu | p6sobi tak, Ze sa naviaZze na protein, ktory
sa nazyva receptor IFN typu I.

LiecCivo lieku Saphnelo, anifrolumab, je monoklonalna protilatka (dalsi typ proteinu) vytvorena tak, aby
sa pripojila na tento receptor, ¢im brani tomu, aby sa IFN typu | nan naviazal. Tym sa blokuje Ucinok
IFN typu | a znizuje sa zapal a poSkodenie organov, ku ktorym dochadza pri ochoreni SLE.
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Aké prinosy lieku Saphnelo boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Studiach sa zistilo, ze davka 300 mg lieku Saphnelo bola pri znizeni aktivity
ochorenia SLE, meranej pomocou $tandardného indexu znameho ako BICLA, vo forme pridavnej lieCby
k Standardnej liecbe UcinnejSia nez placebo (zdanlivy liek). Na tychto 3tadiach sa zucastnilo celkovo
822 dospelych so stredne zavaznou aZ zavaznou SLE pozitivnou na autoprotilatky, ktori boli liec¢eni
liekom Saphnelo pocas jedného roka.

V prvej studii sa aktivita ochorenia zniZila u 47 % pacientov lieCenych liekom Saphnelo v porovnani
s 30 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo. V druhej studii sa aktivita ochorenia znizila u 48 %
pacientov lieCenych liekom Saphnelo v porovnani s 32 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Aké rizikda sa spajaju s pouzivanim lieku Saphnelo?

Najéastejsie vedlajsie U¢inky lieku Sapnelo (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcia
hornych dychacich ciest (nosa a hrdla) a bronchitida (zapal dychacich ciest v pltUcach).

Najcastejsi zavazny vedlajsi G¢inok (ktory méze postihnit az 1 osobu zo 100) je herpes zoster (pasovy
opar).

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

Preco bol liek Saphnelo povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky ustdila, Ze liek Saphnelo pouzivany ako pridavna lieCba poskytuje mierne,
ale klinicky vyznamné znizenie aktivity ochorenia u pacientov so SLE, v pripade ktorych existuje
vysokéa nenaplnena potreba novych terapii. KedZe bezpeénost lieku sa povaZuje za prijatelnu, agentira
rozhodla, Ze prinosy lieku Saphnelo st védSie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt
povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gicinné pouzivanie lieku
Saphnelo?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Saphnelo boli do sahrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Saphnelo sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Saphnelo sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa vsetky nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Saphnelo

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