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Solensia (frunevetmab)
Prezentare generala a Solensia si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Solensia si pentru ce se utilizeaza?

Solensia este un medicament veterinar care contine substanta activa frunevetmab. Se utilizeaza la
pisici pentru ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum se utilizeaza Solensia?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Solensia este o solutie injectabild pentru pisici. Se administreaza subcutanat (sub piele), doza
recomandata fiind de 1-2,8 mg/kg greutate corporald, o data pe luna.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Solensia, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Solensia?

Substanta activa din Solensia este frunevetmab, un anticorp monoclonal felinizat (un tip de proteina
specifica pisicilor) conceput sa recunoasca si sa se lege de o proteina numita factor de crestere a
nervilor (FCN), care este implicata in reglarea durerii. Cand frunevetmab se leaga de FCN, il impiedica
pe acesta s3 se lege de receptorii sdi de pe celulele nervoase unde regleazd semnalizarea durerii. In
acest fel, ajuta la ameliorarea durerii asociate cu osteoartrita.

Ce beneficii a prezentat Solensia pe parcursul studiilor?

Solensia a fost evaluat in trei studii de teren, un studiu principal si doua studii exploratorii. Toate
studiile au fost realizate in cabinete veterinare din SUA.

Studiul pivot de teren a inclus 275 de pisici sanatoase, cu semne clinice de osteoartrita la cel putin
doua articulatii sau segmente vertebrale, care au manifestat durere. Pisicile au primit fie doza
recomandata de Solensia (de 1-2,8 mg/kg greutate corporald), fie placebo (un preparat inactiv) o data
pe luna, timp de trei luni.
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Principalul indicator al succesului tratamentului a fost scorul durerii (masurat pe o scala de la 3 la 15)
evaluate de proprietari utilizand o scala standard de evaluare numita Masuri de rezultate specifice
clientului (MRSC). MRSC evalueaza raspunsul unei pisici la tratamentul durerii prin analiza activitatilor
fizice, a sociabilitatii si a calitatii vietii pisicii.

Aproximativ 76 % din pisicile care au primit frunevetmab au avut un tratament reusit (definit ca o
reducere de cel putin 2 puncte a scorului total MRSC si o crestere inexistenta a scorului individual),
comparativ cu 65 % din pisicile care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Solensia?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Solensia (care pot afecta cel mult 1 animal din 10) sunt
reactii cutanate (mancarimi, inflamarea pielii si caderea parului).

Solensia nu se administreaza pisicilor cu varsta sub 1 an sau cu greutatea sub 2,5 kg. De asemenea,
nu este indicat la pisici de reproductie sau la pisici gestante sau care alapteaza. Pentru lista completa
de restrictii, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Solensia au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie care trebuie respectate de personalul
medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale.

in caz de autoinjectare accidentald, pot aparea reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie.
Autoadministrarea accidentala repetata poate mari riscul de reactii de hipersensibilitate. Femeile
gravide, femeile care incearca sa ramana gravide si femeile care aldpteaza trebuie sa aiba foarte mare
grij& pentru a evita autoinjectarea accidentald. in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

De ce a fost autorizat Solensia in UE?

Studiul principal a aratat cd Solensia a fost eficace in reducerea durerii la pisicile cu osteoartrita si ca
reactiile adverse pot fi gestionate terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Solensia sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Solensia

Solensia a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 17 februarie 2021.

Mai multe informatii despre Solensia se pot gasi pe site-ul agentiei:
https://ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Solensia.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2021.

Solensia (frunevetmab)
EMA/279423/2021 Pagina 2/2


https://ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Solensia

	Ce este Solensia și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Solensia?
	Cum acționează Solensia?
	Ce beneficii a prezentat Solensia pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Solensia?
	Care sunt măsurile de precauție pentru persoana care administrează medicamentul sau intră în contact cu animalul?
	De ce a fost autorizat Solensia în UE?
	Alte informații despre Solensia

