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Saphnelo (anifrolumab)
Prezentare generala a Saphnelo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Saphnelo si pentru ce se utilizeaza?

Saphnelo este un medicament utilizat ca tratament adjuvant pentru adultii cu lupus eritematos
sistemic (LES), o boala n care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului)
ataca celulele si tesuturile normale, provocand inflamatii si leziuni ale organelor.

Saphnelo se administreaza la pacienti care au anticorpi impotriva propriilor celule (autoanticorpi) si a
caror boala este tot moderata pana la severa, in pofida tratamentului standard.

Saphnelo contine substanta activa anifrolumab.
Cum se utilizeaza Saphnelo?

Saphnelo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul LES.

Saphnelo se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza recomandata
este de 300 mg, administrata timp de 30 de minute o data la patru saptamani. Medicul poate intrerupe
sau opri tratamentul daca pacientul are reactii asociate perfuziei. Thainte de tratament, pacientilor care
au avut anterior astfel de reactii li se pot administra medicamente preventive.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Saphnelo, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Saphnelo?

Tn LES, o proteind numitd interferon (IFN) de tip | este implicatd in atacarea celulelor si tesuturilor
normale de catre sistemul imunitar. IFN de tip | actioneaza legandu-se de o proteind numita receptor
de IFN de tip I.

Substanta activa din Saphnelo, anifrolumabul, este un anticorp monoclonal (alt tip de proteind)
conceput sa se lege de acest receptor, impiedicand astfel legarea IFN de tip | de acesta. Aceasta
blocheaza actiunea IFN de tip I si reduce inflamatia si leziunile organelor care se produc in LES.
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Ce beneficii a prezentat Saphnelo pe parcursul studiilor?

Doua studii principale au constatat ca doza de 300 mg de Saphnelo a fost mai eficace ca adjuvant la
tratamentul standard decat placebo (un preparat inactiv) in reducerea activitatii bolii LES, masurata cu
ajutorul unui indice standard numit BICLA. Studiile au cuprins in total 822 de adulti cu LES moderat
pana la sever pozitiv la autoanticorpi care au fost tratati cu Saphnelo timp de un an.

Tn primul studiu, activitatea bolii s-a redus la 47 % din pacientii tratati cu Saphnelo, fata de 30 % din
pacientii carora li s-a administrat placebo. Tn al doilea studiu, activitatea bolii s-a redus la 48 % din
pacientii tratati cu Saphnelo, fata de 32 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Saphnelo?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Saphnelo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat) si bronsita (inflamarea cailor respiratorii
din plamani).

Cea mai frecventa reactie adversa grava (care poate afecta cel mult 1 persoana din 100) este herpes
zoster (zona zoster).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Saphnelo, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Saphnelo in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a considerat ca utilizarea Saphnelo ca tratament adjuvant
asigura o reducere modesta, dar semnificativa clinic, a activitatii bolii la pacientii cu LES, pentru care
existd o nevoie mare nesatisfdcutd de noi terapii. Tntrucat siguranta medicamentului este consideratd
acceptabild, agentia a concluzionat ca beneficiile Saphnelo sunt mai mari decat riscurile asociate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Saphnelo?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Saphnelo, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Saphnelo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru medicament sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Saphnelo

Informatii suplimentare cu privire la medicament sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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