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Saphnelo (anifrolumabum)
Prehled pro pripravek Saphnelo a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Saphnelo a k ¢emu se pouziva?

Saphnelo je 1éCivy pfipravek, ktery se pouZiva jako pfidatna terapie (Iécba) u dospélych se
systémovym lupus erythematodes, coZ je onemocnéni, pfi kterém imunitni systém (pfirozeny obranny
systém téla) napada normalni buriky a tkdné&, coz vyvolava zanét a poskozeni organd.

PFipravek Saphnelo se podava pacientdim, ktefi maji protilatky proti svym vlastnim bufikam
(autoprotilatky) a jejichz onemocnéni je i pfes standardni terapii stale stfedné tézké az tézké.

Pfipravek Saphnelo obsahuje léCivou latku anifrolumab.
Jak se pripravek Saphnelo pouziva?

Vydej tohoto léCivého pFipravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCbu pFipravkem Saphnelo by mél
zahdjit a sledovat |ékaf, ktery ma zku3enosti s [éCbou systémového lupus erythematodes.

Pfipravek Saphnelo se podava formou infuze (kapanf) do Zily. Doporucena davka je 300 mg podavana
po dobu 30 minut kazdé 4 tydny. Pokud se u pacienta objevi reakce souvisejici s infuzi, |ékar mize
Ié¢bu prerusit nebo ukondit. Pacientim, u nichZ se v minulosti takovéto reakce objevily, mohou byt
pfed zahajenim léCby podany IéCivé pFipravky na jejich prevenci.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Saphnelo naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Saphnelo plisobi?

U systémového lupus erythematodes se na napadnuti normalnich bunék a tkani imunitnim systémem
podili interferon typu I. Interferon typu | pﬁsobl' tak, Zze se navaze na bilkovinu zvanou interferonovy
receptor typu I.

Léciva latka v pfipravku Saphnelo, anifrolumab, je monoklonalni protilatka (jiny typ bilkoviny), ktera
byla navrzena tak, aby se na tento receptor navazala, a zabranila tak v navazani na néj interferonu
typu I. To blokuje plsobeni interferonu typu | a zmirfiuje zanét a poskozeni organ(, k nimz u
systémového lupus erythematodes dochazi.
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Jaké prinosy pFipravku Saphnelo byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo zjisSténo, Ze pfi snizovani aktivity systémového lupus erythematodes
(hodnoceném pomoci standardniho indexu znamého jako BICLA) je pripravek Saphnelo v davce

300 mg podavany jako pridatna terapie ke standardni terapii U¢innéjsi nez placebo (neucinny
pripravek). Do studii bylo zafazeno celkem 822 dospélych se stiedné tézkym az tézkym systémovym
lupus erythematodes s pozitivitou autoprotilatek, ktefi byli |éCeni pFipravkem Saphnelo po dobu
jednoho roku.

V prvni studii dolo k poklesu aktivity onemocnéni u 47 % pacientl Ié¢enych piipravkem Saphnelo
v porovnani se 30 % pacient(, kterym bylo podavano placebo. Ve druhé studii byl pokles aktivity
onemocné&ni zaznamenan u 48 % pacientl |é¢enych pfipravkem Saphnelo v porovnani se 32 %
pacientﬂ, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Saphnelo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Saphnelo (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (nosu a hrdla) a bronchitida (zanét dychacich cest v plicich).

Nejéast&jsim zavaznym nezadoucim U&inkem (ktery mizZe postihnout az 1 osobu ze 100) je herpes
zoster (pasovy opar).

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Saphnelo je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Saphnelo registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky byla toho nazoru, ze pripravek Saphnelo pouzivany jako
pfidatna terapie poskytuje mirné, ale klinicky vyznamné sniZeni aktivity onemocnéni u pacientd se
systémovym lupus erythematodes, u nichZ existuje vysoka nenaplnénd potieba novych druhl 1é¢by.
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost tohoto pfipravku je povazovana za prijatelnou, agentura dospéla

k zavéru, 7e prinosy pfipravku Saphnelo pfevysuji jeho rizika, a miZe tak byt registrovan k pouziti
v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzZivani pripravku Saphnelo?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Saphnelo, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Saphnelo prib&zné sledovany.
Podezreni na nezadouci UCinky nahlaSenda v souvislosti s timto pfipravkem jsou peclivé hodnocena a
jsou udinéna veskera nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Saphnelo

Dalsi informace o tomto pfipravku jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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