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Wainzua (eplontersen)
Prehlad o lieku Wainzua a preco bol povoleny v EU

Co je liek Wainzua a na ¢o sa pouziva?

Liek Wainzua sa pouziva na lieCbu poskodenia nervov spésobeného dedi¢nou transtyretinovou
amyloidézou (ATTRv), ochorenim, pri ktorom sa abnormalne proteiny nazyvané amyloidy hromadia
v tkanivach tela vratane tkaniv obklopujucich nervy.

Liek Wainzua sa pouziva u dospelych pacientov v prvych dvoch stadidach poskodenia nervov (1.
$taddium, ked je pacient schopny chodit bez pomoci, a 2. stadium, ked pacient mbze edte chodit, ale
potrebuje pomoc).

Liek Wainzua obsahuje lieCivo eplontersen.

Ako sa liek Wainzua pouziva?

Vydaj lieku Wainzua je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lie¢bou pacientov s amyloidézou. Lie¢ba sa ma zacat ¢o najskdr po zacati priznakov, aby
sa zabranilo dalSej progresii ochorenia.

Liek sa podava jedenkrat mesacne vo forme injekcie pod kozu v bruchu, hornej Casti stehna alebo
hornej Casti ramena pomocou naplneného pera. Pacienti alebo ich opatrovatelia mézu injekciu lieku
Wainzua podavat sami, ale prvéa injekcia sa ma podat pod vedenim zdravotnickeho pracovnika. Pacienti
maju pocas lie¢by liekom Wainzua uzivat doplnky s vitaminom A.

V pripade pacientov, ktorych ochorenie sa zhorsi na 3. stuper polyneuropatie, lekdr méze pokracovat
v liecbe, ak prinosy prevysuju rizika.

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

Ako kym sposobom liek Wainzua ucinkuje?

U pacientov s ATTRv amyloiddzou je protein nazyvany transtyretin (TTR), ktory cirkuluje v krvi, je
chybny a lahko sa rozklada. RozloZzeny protein vytvara depozity amyloidov v tkanivach a organoch tela
vratane tkaniv obklopujucich nervy, kde narusuje ich normalne funkcie.
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LieCivo lieku Wainzua, eplontersen, je antimediatorovy oligonukleotid, kratky kidsok syntetického
genetického materialu, ktory bol navrhnuty tak, aby sa naviazal na geneticky material bunky
zodpovedny za tvorbu transtyretinu a zablokoval ho. Tym sa znizuje tvorba transtyretinu, ¢im sa
znizuje tvorba amyloidov a zmierfiuju sa priznaky ATTRv amyloiddzy.

Aké prinosy lieku Wainzua boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahffajlucej 144 pacientov s ATTRv amyloidézou s poskodenim nervov v 1.
alebo 2. stadiu sa preukazalo, ze liek Wainzua je ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri spomalovani
poskodenia nervov sp6sobeného ochorenim.

Hlavnymi meradlami Gc¢innosti boli zmena hladiny TTR v krvi pacientov a zmeny v poskodeni nervov a
kvalite zivota (merané pomocou Standardnych stupnic nazyvanych ,mNIS+7" a ,Norfolk QoL-DN") po
65 tyzdioch lie¢by. Udaje z tejto Studie sa porovnali s idajmi pre skupinu s placebom z inej Studie,
ktora sa uskutocnila pre liek Tegsedi (dalsi liek na ATTR amyloiddzu).

V hlavnej studii sa preukazalo, Ze hladina TTR v krvi sa znizila o 80 % u pacientov lieCenych liekom
Wainzua a o 10 % u pacientov, ktori dostéavali placebo. Skére mNIS+7, ktoré sa pouzilo na posudenie
poskodenia nervov, sa pri lieku Wainzua zhorsilo v mensej miere (priblizne o 3 body), ako pri placebe
(priblizne 26 bodov). Kvalita zivota, merana pomocou skére Norfolk QoL-DN, sa zlepsila priblizne o 6
bodov u pacientov lieCenych liekom Wainzua, v porovnani so zhorSenim priblizne o 14 bodov u
pacientov uzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Wainzua?

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

Najéastejsim vedlajs$im Gcinkom lieku Wainzua (ktory méze postihnat viac ako 9 oséb z 10) je znizena
hladina vitaminu A. Dal3im ¢astym vedlaj$im Gcinkom lieku Wainzua (ktory mdze postihnut az 1 osobu
z 10) je vracanie.

Predo bol liek Wainzua povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Wainzua vyznamne znizuje hladinu TTR v krvi, spomaluje poskodenie nervov a
zlepsuje kvalitu zivota u pacientov s ATTRv amyloidézou s poSkodenim nervov v 1. alebo 2. Stadiu.
Pokial' ide o bezpecnost, vedlajsie U¢inky su zvyajne miernej aZz strednej intenzity a povazuju sa za
zvladnutelné.

Europska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Wainzua su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

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

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Wainzua sa neustdle kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Wainzua sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Wainzua

Dalsie informécie o lieku Wainzua sa nach&dzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wainzua
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