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Solensia (frunevetmabum)
Prehled informaci o pripravku Solensia a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Solensia a k cemu se pouziva?

Solensia je veterinarni |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku frunevetmab. Pouziva se u kocek
ke zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou.

Vice informaci naleznete v ptibalové informaci.
Jak se pripravek Solensia pouziva?

Tento veterinarni I&€Civy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

PFipravek Solensia je injekéni roztok pro kocky. Podavd se subkutdnné (pod kizi). Doporucend davka
je 1 az 2,8 mg / kg zivé hmotnosti jednou mésicné.

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

Jak pripravek Solensia psobi?

Lécivou latkou v pfipravku Solensia je frunevetmab, coZ je felinizovana monoklonalni protilatka (typ
bilkoviny specificky pro kocky), ktera byla navrzena tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou nervovy
rlstovy faktor (NGF), ktery se podili na kontrole bolesti, a navézala se na ni. Tim, Ze se frunevetmab
véze na NGF, mu zabranuje v navazani se na receptory na nervovych burikach, kde reguluje signalizaci
bolesti, ¢imz pomaha zmirnit bolest spojenou s osteoartritidou.

Jaké prinosy pripravku Solensia byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Solensia byl zkouman ve tfech terénnich studiich, z ¢ehoz jedna studie byla hlavni a dvé
exploratorni. VSechny studie byly provedeny ve veterindrnich ordinacich v USA.

Do pivotni terénni studie bylo zafazeno 275 jinak zdravych kocek s klinickymi pfiznaky osteoartritidy
v nejméné dvou bolestivych kloubech nebo segmentech patere. Po dobu tfi mésici byla koc¢kam
podavana jednou mésicné bud doporucena davka pfipravku Solensia (1 az 2,8 mg / kg zivé
hmotnosti), nebo placebo (neddinny pfipravek).
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Hlavnim méFitkem Usp&dné 1é¢by bylo skdre bolesti (na stupnici od 3 do 15 bodd) hodnocené majiteli
kocek za pomoci standardni hodnotici stupnice zvané ,Client-Specific Outcome Measures" (CSOM).
Stupnice CSOM hodnoti reakci kocky na IéCbu bolesti na zakladé jeji fyzické aktivity, spolec¢enského
chovani a kvality Zivota.

Lécba byla Uspésna (definovano jako snizeni celkového skoére na stupnici CSOM o pfinejmensim 2 body
bez zvyseni jakéhokoliv individudlniho skoére) u priblizné 76 % kocek uzivajicich frunevetmab oproti
65 % kocek, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Solensia?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Solensia (které mohou postihnout az 1 zvife z 10) jsou
kozni reakce (svédéni, zanét kiize a vypadavani srsti).

Pripravek Solensia by se nemél pouZivat u kocek mladsich 1 roku nebo vazicich méné nez 2,5 kg.
Nemél by se pouZivat ani u plemennych ko¢ek nebo kocek, které jsou brezi ¢i koji kotata. Uplny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento lécivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace pfipravku Solensia byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, vCetné pfislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym pripravkem se mohou potencialné objevit
hypersenzitivni reakce (reakce precitlivélosti), véetné anafylaxe. Pfi opakovaném nadhodném
samopodani se riziko reakci precitlivélosti mize zvy$ovat. Téhotné zeny, Zeny, které se snazi
otéhotnét, a kojici Zzeny by mély byt mimoradné opatrné, aby nedoslo k nahodnému sebeposkozeni
injek¢né aplikovanym pfipravkem. V pfipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pripravkem je tfeba ihned vyhledat lIékafskou pomoc a ukdazat pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Na zakladé ceho byl pripravek Solensia registrovan v EU?

Hlavni studie prokazala, ze pfipravek Solensia je Ucinny pfi zmirfilovani bolesti u kocek s osteoartritidou
a jeho nezadouci Ucinky jsou zvladatelné. Evropska agentura pro |écivé pfipravky proto rozhodla, Ze
prinosy pripravku Solensia prevysuji jeho rizika, a Ize jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Solensia

Pfipravku Solensia bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 17. Unora
2021.

Dalsi informace o pripravku Solensia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
https://ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Solensia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2021.
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