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Solensia (frunevetmab)
Prehlad o lieku Solensia a preco bol povoleny v EU

Co je liek Solensia a na ¢o sa pouziva?

Solensia je veterinarny liek, ktory obsahuje lieCivo frunevetmab. PouZiva sa u maciek na zmiernenie
bolesti suvisiacej s osteoartritidou.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Ako sa liek Solensia pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Solensia je injekény roztok pre macky. Ma sa podavat subkutanne (pod kozu), pricom odporacana
davka je 1 az 2,8 mg/kg telesnej hmotnosti raz mesacne.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani lieku Solensia, preditajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom liek Solensia acinkuje?

Liecivo lieku Solensia je frunevetmab, felinizovana monoklonalna protilatka (typ proteinu Specifického
pre macky) vytvorena tak, aby rozpoznala protein nazyvany nervovy rastovy faktor (NGF), ktory sa
podiela na reguldcii bolesti, a naviazala sa nan. Ked' sa frunevetmab naviaze na NGF, brani naviazaniu
NGF na svoje receptory na nervovych bunkéch, kde reguluje signalizaciu bolesti. To pomaha zmiernit
bolest spojenu s osteoartritidou.

Aké prinosy lieku Solensia boli preukazané v stadiach?

Liek Solensia sa skimal v troch terénnych Studiach, v jednej hlavnej studii a dvoch prieskumnych
studiach. Vsetky studie sa uskutocnili vo veterindrnych ambulancidch v USA.

Hlavné terénne skisSanie zahffalo 275 inak zdravych macdiek s klinickymi priznakmi osteoartritidy
aspori v dvoch kiboch alebo spinalnych segmentoch, u ktorych sa prejavila bolest. Magky dostéavali bud’
odporucant davku (1 az 2,8 mg/kg telesnej hmotnosti) lieku Solensia alebo placebo (zdanlivy liek) raz
mesacne pocas troch mesiacov.
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Hlavnym meradlom Uspesnosti lieCby bolo skére bolesti (na stupnici od 3 do 15), ktoré hodnotili
majitelia pomocou Standardnej stupnice znamej ako Client-Specific Outcome Measures (CSOM). Podla
CSOM sa odpoved macky na lieCbu bolesti hodnoti na zéklade sledovania fyzickej aktivity macky,
spolo¢enského spravania a kvality zivota macky.

Uspe$na lie¢ba sa zaznamenala priblizne u 76 % maciek, ktoré dostavali frunevetmab, (definovana ako
znizenie celkového skére CSOM aspon o 2 body a nezvysenie individudlneho skére) v porovnani
so 65 % maciek, ktorym sa podavalo placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Solensia?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Solensia (ktoré mézu postihnit az 1 zviera z 10) s kozné reakcie
(svrbenie, zapal koze a vypadavanie srsti).

Liek Solensia sa nema pouzivat u maciek mladsich ako 1 rok ani u maciek s telesnou hmotnostou
nizSou ako 2,5 kg. Nema sa podavat ani ma¢kdm uréenym na chov a mackam, ktoré su brezivé alebo
laktujuce. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informdcii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuja na osoby podavajice liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Solensia vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat.

V pripade ndhodného samoinjikovania sa m6zu vyskytnut reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie.
Opakovanym nadhodnym samoinjikovanim sa méze zvysit riziko reakcii z precitlivenosti. Tehotné Zeny,
zeny, ktoré sa pokusaju otehotniet a dojéiace zeny maju venovat mimoriadnu pozornost tomu, aby sa
predi$lo ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania treba ihned’ vyhladat
lekarsku pomoc a lekarovi treba ukazat pisomnu informéciu pre pouzivatela alebo obal.

Preco bol liek Solensia povoleny v EU?

V hlavnej studii sa preukazalo, ze liek Solensia je Gcinny pri zmierfovani bolesti u maciek s
osteoartritidou a vedlajsie Ucinky su zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze
prinosy lieku Solensia st vadésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mbze byt povoleny
na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Solensia

Lieku Solensia bolo 17. februara 2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Solensia sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
https://ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/Solensia.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2021
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