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Enspryng (satralizumab)
Prehlad o lieku Enspryng a preco bol povoleny v EU

Co je liek Enspryng a na ¢o sa pouziva?

Liek Enspryng sa pouziva na lieCbu ochoreni zo spektra ochoreni neuromyelitis optica (NMOSD) u
pacientov vo veku od 12 rokov. Tieto zapalové ochorenia postihuji najma opticky nerv (spajajuci oko s
mozgom) a miechu. Vedie to k zhorseniu zraku, strate citlivosti, strate kontroly nad mocovym
mechurom, k slabosti a ochrnutiu hornych a dolnych koncatin.

Liek sa pouziva samotny alebo v kombinacii s imunosupresivnou lieCbou (liecba, ktorou sa utimuje
¢innost imunitného systému) u pacientov s protilatkami proti proteinu nazyvanému akvaporin 4
(AQP4).

NMOSD je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Enspryng 27. juna 2016 oznaceny za tzv. liek na
ojedinelé ochorenia. DalSie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst tu:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Liek Enspryng obsahuje lieCivo satralizumab.

Ako sa liek Enspryng pouziva?

Lie¢ba liekom Enspryng sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s lie¢cbou NMOSD.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Enspryng je dostupny ako roztok naplneny v injek¢nej striekacke, ktora sa vpichne pod kozu v
abdominalnej (brusnej) oblasti alebo do stehna. LieCba sa zacdina tromi injekciami, ktoré sa podavaju s
frekvenciou po jednej injekcii kazdé dva tyzdne, a nasledne pokracuje jednou injekciou kazdé styri
tyzdne. Pacienti alebo ich oSetrovatelia mézu injekciu Enspryng podavat po zaskoleni zdravotnickym
pracovnikom. Pred zadatim liecby liekom Enspryng je potrebné mat platné o¢kovania a mat dobre pod
kontrolou akékolvek infekcie. Infekcie je potrebné u pacientov sledovat aj pocas lie¢by liekom
Enspryng.

Viac informacii o pouzivani lieku Enspryng si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680

V4

Akym sposobom liek Enspryng Gcinkuje?

U vacsiny pacientov, ktori trpia ochorenim NMOSD, je toto ochorenie sp6sobené tvorbou protilatok
proti proteinu AQP4. AQP4 je ddlezity pre spravne fungovanie nervovych buniek.

LiecCivo lieku Enspryng, satralizumab, je monoklonalna protilatka. Ide o druh proteinu, ktory bol
navrhnuty tak, aby blokoval Ucinok interleukinu 6 (IL-6), Co je proteinu, ktory sa v tele podiela na
tvorbe protildtok proti proteinu AQP4. Blokovanim proteinu IL-6 liek zniZuje tvorbu protilatok proti
proteinu AQP4 a zaistuje tak ¢innost proteinu AQP4. To by malo branit poSkodeniu nervovych buniek a
zmierfiovat priznaky ochorenia NMOSD.

Aké prinosy lieku Enspryng boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach sa preukazalo, ze Enspryng je ucinny pri predlzovani ¢asu medzi relapsmi u
pacientov s ochorenim NMOSD.

V prvej studii s 55 pacientmi vo veku od 12 rokov s protilatkami proti proteinu AQP4, ktori dostavali
imunosupresivnu lieCbu, sa preukazalo, ze 92 % Ucastnikov pouzivajlcich liek Enspryng spolu s
imunosupresivnou lie¢bou bolo po 48 tyZdnoch bez relapsu v porovnani so 60 % Ucastnikov
pouzivajucich placebo (zdanlivy liek) a imunosupresivnu lieCbu.

V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 64 dospelych s protilatkami proti proteinu AQP4, sa preukazalo,
ze 83 % pacientov pouzivajucich liek Enspryng nemalo po 48 tyzdnoch relaps v porovnani s 55 %
pacientov pouzivajucich placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Enspryng?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Enspryng (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 z 10 ludi) su bolest
hlavy, artralgia (bolest kibov), hyperlipidémia (vysoka hladina tukov v krvi), znizena hladina bielych
krviniek a reakcie spojené s podanim injekcie.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Enspryng sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Enspryng povoleny v EU?

Liek Enspryng je ucinny pri prevencii relapsov u ludi s ochorenim NMOSD vo veku od 12 rokov. KedZe
postihnutie spojené s ochorenim NMOSD je zavazné a relapsmi sa zhorsuje, liek Enspryng sa povazuje
pre tychto pacientov za prospesny. NMOSD je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek testovany na
malom pocte Glastnikov; bezpednost lieku sa vSak vyhodnotila ako zvlddnutelha. Eurdpska agentira
pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Enspryng su véacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze
liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Enspryng?

Spoloénost, ktord uvadza liek Enspryng na trh, ma poskytnit informaéna kartu pre pacienta, v ktorej
informuje o riziku infekcie spojenom s pouzivanim lieku Enspryng a o tom, ako rozpoznat priznaky
infekcie a v pripade potreby vyhladat lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Enspryng boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Enspryng sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Enspryng sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Enspryng

Dalsie informécie o lieku Enspryng sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng.

Enspryng (satralizumab)

EMA/255175/2021 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng

	Čo je liek Enspryng a na čo sa používa?
	Ako sa liek Enspryng používa?
	Akým spôsobom liek Enspryng účinkuje?
	Aké prínosy lieku Enspryng boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Enspryng?
	Prečo bol liek Enspryng povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Enspryng?
	Ďalšie informácie o lieku Enspryng

