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Tegsedi (inotersen)
Prehlad o lieku Tegsedi a preco bol povoleny v EU

Co je liek Tegsedi a na ¢o sa pouziva?

Liek Tegsedi sa pouziva na lieCenie poskodenia nervov spésobeného dedi¢nou transtyretinovou
amyloidézou (hATTR), ochorenim, pri ktorom sa proteiny nazyvané amyloidy hromadia v tkanivach
roznych casti tela vratane tych, ktoré sa nachadzaju okolo nervov.

Tegsedi sa pouziva u dospelych pacientov v prvych dvoch $tadiach poskodenia nervov (1. Stadium, ked’
je pacient schopny chodit bez pomoci a 2. $tadium, ked pacient mdze este chodit, ale potrebuje
pomoc).

Ochorenie hATTR je zriedkavé, a preto bol liek Tegsedi 26. marca 2014 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia (liek pouzivany na zriedkavé ochorenia). Dalsie informacie o oznaceni lieku za liek
na ojedinelé ochorenia mbzete najst tu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation.

Ako sa liek Tegsedi pouziva?

Vydaj lieku Tegsedi je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma
skasenosti s lieCbou pacientov s hATTR.

Liek je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenej injek¢nej striekacke (284 mg) a podava sa
pod kozu. Odporucana davka je jedna injekcia jedenkrat tyzdenne podavana pod koZu na bruchu,
hornej ¢asti stehna alebo hornej ¢asti ramena. Prvé injekcia sa mé podat pod dohladom
kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika a po prislusnom zaskoleni si mézu dalSie injekcie podavat
pacienti sami alebo im ich mézu podavat opatrovatelia.

KedZe liek Tegsedi mbze spdsobit znizenie poctu krvnych dosticiek v krvi (¢o predstavuje riziko
krvacania), pocas lie¢by liekom Tegsedi je potrebné sledovat podet krvnych dosti¢iek a
zodpovedajlcim spésobom upravit davku lieku a frekvenciu jeho podavania.

Viac informacii o pouzivani lieku Tegsedi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Tegsedi Gcinkuje?

U pacientov s ochorenim hATTR je protein nazyvany transtyretin, ktory cirkuluje v krvi, chybny a lahko
sa rozklada. RozloZzeny protein tvori amyloidné usadeniny v tkanivach a organoch v celom tele vratane
nervov, kde narusuje ich normalne funkcie.

Liecivo lieku Tegsedi, inotersen, je ,antisense oligonukleotid", velmi kratky klsok syntetického
genetického materialu, ktory bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na geneticky material bunky
zodpovednej za tvorbu transtyretinu a blokoval ho. To zniZzuje tvorbu transtyretinu, ¢im sa znizuje aj
tvorba amyloidov a zmierfiuju sa priznaky hATTR amyloiddzy.

Aké prinosy lieku Tegsedi boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahffiajucej 173 pacientov s ochorenim hATTR s po3kodenim nervu v 1. alebo 2.
stadiu sa ukazalo, Ze liek Tegsedi je pri spomaleni poskodenia nervov spésobeného chorobou Ucinnejsi
ako placebo (zdanlivy liek). Hlavnymi meradlami ucinnosti boli zmeny v po$kodeni nervov u pacientov
a v kvalite zivota, hodnotené podla Standardnych stupnic nazyvanych mNIS + 7, resp. Norfolk QoL-DN.
Po 15 mesiacoch liecby sa skdre na stupnici mNIS + 7, ktora sa pouZzila na hodnotenie poSkodenia
nervov, pri lieku Tegsedi zhorSilo menej (priblizne o 11 bodov), ako pri placebe (okolo 25 bodov).
Kvalita zivota merana pomocou skoére Norfolk QoL-DN sa zhorSila priblizne o 4 body u pacientov
lieCenych liekom Tegsedi, v porovnani s priblizne 13 bodmi u pacientov uzivajtcich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tegsedi?

Najcastejsimi vedlajsimi uc¢inkami lieku Tegsedi (ktoré moézu postihnat viac ako 1 z 10 ludi) s reakcie
v mieste podania injekcie, nevolnost (pocit choroby), nizka hladina éervenych krviniek, bolest hlavy,
horucka, periférny opuch (opuchlina, najma na ¢lenkoch a nohach), zimnica, zvracanie a nizky pocet
krvnych dosti¢iek, ¢o mdze viest ku krvacaniu a tvorbe podliatin. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
lieku Tegsedi sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Liek Tegsedi nesmU uZivat pacienti s nizkym poctom krvnych dosti¢iek (menej ako 100x10%/1) ani
pacienti s vaznymi tazkostami s obli¢kami alebo peéeriou. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je liek Tegsedi povoleny v EU?

Ukazalo sa, ze liek Tegsedi je ucinny pri lieCcbe poskodenia nervov v 1. alebo 2. stadiu u pacientov

s ochorenim hATTR; dostupné udaje nepostacovali na dosiahnutie priaznivého Gcinku u pacientov v 3.
Stadiu (osoby odkazané na invalidny vozik). Vzhladom na neuspokojené liecebné potreby bol
bezpecnostny profil lieku Tegsedi povazovany za prijatelny a jeho rizikd zvladnutelné, pokial sa
dodrziava stanovené sledovanie, znizenie davok a pravidla na ukoncenie liecby.

Eurdpska agenttra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Tegsedi su vacsie ako rizika spojené s
jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Tegsedi?

Spoloénost, ktord uvadza liek Tegsedi na trh, poskytne pacientom pohotovostné karty s informaciami
o bezpednosti lieku a tom, ako zvlddat vedlajsie Gcinky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Tegsedi boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri v3etkych liekoch, aj tdaje o pouZivani lieku Tegsedi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Tegsedi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Tegsedi

Dalsie informécie o lieku Tegsedi sa nachddzaji na webovom sidle agenttry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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