EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/707069/2021
EMEA/H/C/005818

Uplizna (inebilizumab)
Pregled zdravila Uplizna in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Uplizna in za kaj se uporablja?

Uplizna je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z motnjami spektra nevromielitisa optike
(NMOSD), tj. vnetnimi boleznimi, ki prizadenejo predvsem opticni Zivec (ki povezuje oko z mozgani) in
hrbtenjaco. To privede do okvarjenega vida, izgube zaznavanja, izgube nadzora nad mehurjem,
Sibkosti ter paralize rok in nog.

Zdravilo se uporablja pri bolnikih s protitelesi proti beljakovini, imenovani akvaporin-4 (AQP4).

Zdravilo Uplizna vsebuje ucinkovino inebilizumab.

Kako se zdravilo Uplizna uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Uplizna je treba izvajati pod nadzorom zdravnika z izkusnjami z zdravljenjem
NMOSD in z dostopom do medicinske podpore v primeru resnih reakcij na zdravljenje. Predpisovanje in
izdaja zdravila je le na recept.

Na voljo je v obliki raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno. Zdravljenje se zacne z dvema
infuzijama, ki se dajeta v razmiku dveh tednov, in se nadaljuje z eno infuzijo vsakih Sest mesecev.
Pred zdravljenjem morajo bolniki jemati kortikosteroide in zdravila za zniZzevanje zviSane telesne
temperature. Med zdraviljenjem in eno uro po njem je treba tudi spremljati pojav resnih reakcij,
povezanih z infundiranjem. Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Uplizna morajo biti opravljena vsa
cepljenja in dobro nadzorovane vse morebitne okuzbe.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Uplizna glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Uplizna deluje?

Inebilizumab je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki se veze na imunske celice, imenovane
celice B, in jih unici. Pri vecini ljudi z NMOSD celice B proizvajajo protitelesa, ki napadejo

beljakovino AQP4, tj. beljakovino, ki sodeluje pri delovanju zivénih celic. Z zmanjsanjem Stevila celic B
naj bi zdravilo preprecilo poskodbe zivénih celic in zmanjsalo simptome bolezni.
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Kaksne koristi zdravila Uplizna so se pokazale v studijah?

Izkazalo se je, da je zdravilo Uplizna ucinkovito pri podaljSevanju ¢asa med izbruhi simptomov NMOSD.

Studija, v katero je bilo vklju¢enih 230 odraslih z NMOSD, je pokazala, da so se pri 18 od 161 (11 %)
bolnikov s protitelesi proti beljakovini AQP4, ki so prejemali zdravilo Uplizna, simptomi v 197 dneh
ponovno pojavili, v primerjavi z 22 od 52 (42 %) bolnikov, ki so prejemali placebo (zdravilo brez
ucinkovine).

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Uplizna?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Uplizna (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov) so
okuzbe secil (okuzbe struktur za odvajanje urina), vnetje in okuzbe nosu in grla ter bolecine v sklepih
in hrbtu.

Zdravilo Uplizna se ne sme uporabljati pri bolnikih s potekajocimi okuzbami, vklju¢no s hepatitisom B,
tuberkulozo in progresivno multifokalno levkoencefalopatijo (redko okuzbo mozganov). Prav tako ga ne
smejo uporabljati osebe z mocno oslabljenim imunskim sistemom ali aktivnim rakom.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Uplizna glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Uplizna odobreno v EU?

Zdravilo Uplizna je ucinkovito pri zmanjSevanju Stevila izbruhov NMOSD pri odraslih. Evropska agencija
za zdravila je menila, da je to klini¢no pomemben izid pri ljudeh z NMOSD, saj lahko ponovni izbruhi
simptomov povzrocijo resno, trajno invalidnost. Motnja spektra nevromielitisa optike je redka bolezen,
zato je bilo zdravilo preizkuseno pri majhnem stevilu udelezencev, vendar velja varnost zdravila za
obvladljivo. Agencija je zato zakljucila, da so koristi zdravila Uplizna vecje od z njim povezanih tveganj
in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Uplizna?

Podjetje, ki trzi zdravilo Uplizna, mora zagotoviti kartico za bolnike z informacijami o moznosti okuzbe
ob jemanju tega zdravila, kako prepoznati simptome okuzb in poiskati zdravnisko pomoc, Ce se
pojavijo.

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Uplizna

upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Uplizna stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri zdravilu Uplizna, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Uplizna

Nadaljnje informacije za zdravilo Uplizna so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/uplizna.
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