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Soliris (ekulizumab)
Prehlad o lieku Soliris a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Soliris a na ¢o sa pouziva?

Soliris je liek na liecbu dospelych a deti s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou (PNH) a atypickym
hemolyticko-uremickym syndréomom (aHUS).

SU to zivot ohrozujlce zriedkavé genetické ochorenia, ktoré spésobuju rozpad Cervenych krviniek, ¢o
vedie k r6znym zdravotnym komplikacidm. V dosledku paroxyzmalnej nocnej hemoglobinurie vznika
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), trombdza (krvna zrazenina v cievach), pancytopénia (nizky
pocet krviniek) a tmavy moc, zatial ¢o v dosledku atypického hemolyticko-uremického syndromu
dochadza k anémii, trombocytopénii (poklesu poctu krvnych dosticCiek, Cize zloziek, ktoré pomahaju pri
zrazani krvi) a zlyhaniu obliciek.

Liek Soliris sa pouziva na lie¢bu dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich s tazkou myasténiou
(dalsie zriedkavé ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada a poskodzuje svalové bunky,
spbsobujlice svalovu slabost), u ktorych nezaberaju iné lieky (refraktérna generalizovana myasténia
gravis (gMG)) a ktori maju Specifickd protilatku nazyvanu protilatka AChR.

Liek Soliris sa pouziva aj na lieCbu dospelych s neuromyelitis optica a jej spektrom ochoreni (NMOSD),
¢o je ochorenie sposobujlce predovsetkym problémy s optickym (o¢nym) nervom a miechou (bervové
tkanivo, ktoré prechadza od zakladne lebky do stredu chrbta). Pouziva sa u pacientov, ktori maju
protilatky nazyvané AQP4 a ktorych ochorenie relapsuje (t. j. ak ma pacient ataky [relapsy] striedajuce
sa s obdobiami bez priznakov).

Liek Soliris obsahuje liecivo ekulizumab.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Soliris oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mézete najst na webovej stranke
Eurdpskej agentary pre lieky (PNH: 17. oktébra 2003; aHUS: 24. jala 2009; myasthenia gravis: 29.
jula 2014; NMOSD: 24. aprila 2019).

Ako sa liek Soliris pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekadrsky predpis a musi sa podavat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s poruchami oblic¢iek a poruchami ovplyviiujlicimi nervovy systém alebo
krv.
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Liek Soliris sa podava vo forme infazie (na kvapkanie) do Zily a odpordcana davka zavisi od toho, na ¢o
sa liek pouziva, a u pacientov mladsich ako 18 rokov, od telesnej hmotnosti. Na zaciatku lieCby sa liek
Soliris podava kazdy tyzden a potom kazdé dva alebo tri tyzdne.

Pacienti sa pocas inflzie a aspon jednu hodinu po nej monitoruju, ¢i sa u nich nevyskytna akékolvek
reakcie. V pripade akychkolvek reakcii stvisiacich s infUziou mbze lekar infiziu spomalit alebo zastavit.

U niektorych pacientov, u ktorych sa uskutocnuje vymena plazmy (odber krvnej plazmy, spracovanie
a jej opatovné vratenie) alebo inflzia plazmy, sa vyzaduju dalSie davky lieku Soliris.

Liek Soliris sa ma podavat pocas celého Zivota pacienta, pokial' sa u neho nevyvinu zdvazné vedlajsie
Gcinky. Lie¢ba sa ma ukoncit aj u pacientov s refraktérnou gMG, ktori neodpovedaju na liek Soliris
po 12 tyzdnoch.

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

Akym sposobom liek Soliris Gcinkuje?

Liecivo lieku Soliris, ekulizumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora bola navrhnuta
tak, aby sa naviazala na protein komplementu C5, ktory je sGcastou obranného systému tela,
nazyvaného komplementovy systém.

U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinudriou, atypickym hemolyticko-uremickym
syndromom, refraktérnou gMG a NMOSD su proteiny komplementu nadmerne aktivne a poskodzuju
vlastné krvinky pacienta. Ekulizumab brani proteinom komplementu C5 poskodzovat krvinky tak, Ze
zablokuje protein komplementu, ¢o pomaha zmiernit priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Soliris boli preukazané v stadiach?
Paroxyzmalna no¢na hemoglobiniaria (PNH)

V pripade PNH sa liek Soliris porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v jednej hlavnej studii,

na ktorej sa zucastnilo 87 dospelych s PNH, ktori v predchadzajucom roku dostali pre anémiu najmenej
Styri krvné transflzie. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol Gcinok lieku Soliris na hladinu hemoglobinu v
krvi a potreba transflizie. Hemoglobin je bielkovina v ¢ervenych krvinkach, ktora v tele prenasa kyslik.
U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou vedie rozpad Cervenych krviniek k zniZzeniu
hladiny hemoglobinu. Liecba liekom Soliris pocas 26 tyzdinov viedla k stabilnym hladinam hemoglobinu
u 49 % pacientov (21 zo 43) bez toho, aby potrebovali transfuzie ¢ervenych krviniek. Na porovnanie,
Ziadny zo 44 pacientov, ktori dostavali placebo, nemal stabilnd hladinu hemoglobinu a pacienti
potrebovali priemerne 10 transfuzii.

V $tddii so 7 detmi s PNH, ktoré dostali aspori jednu transfuziu v predchadzajtcich dvoch rokoch,
dostavali véetci pacienti liek Soliris. Sest zo siedmich pacientov pocas 12 tyzdriovej lie¢by liekom Soliris
nepotrebovalo transflziu ¢ervenych krviniek a ich hladina hemoglobinu sa zlepsila.

V registracnej studii u pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinudriou, ktori eSte nikdy nedostali
transfluziu, sa skimali hladiny enzymu laktatdehydrogenazy (LDH) v krvi. Hladiny enzymu
laktatdehydrogendzy stlipaju so zvydenym rozpadom ¢ervenych krviniek. Stidiou sa zistilo, Ze lie¢ba
liekom Soliris poCas 6 mesiacov viedla ku klinicky podstatnému znizeniu hladiny enzymu
laktatdehydrogenazy, ktory je ukazovatelom znizenia rozpadu Cervenych krviniek.
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Atypicky hemolyticko-uremicky syndrom (aHUS)

V pripade aHUS sa liek Soliris skimal v troch hlavnych studiach, na ktorych sa zUc¢astnilo 67 pacientov.
Na prvej studii sa zUcastnilo 17 pacientov s aHUS, ktori neodpovedali na inflziu ¢ vymenu plazmy
alebo ktorych nebolo takymto spésobom mozné liecit. Liecba liekom Soliris zvysila pocet krvnych
dosticiek u 82 % pacientov a pocet krvnych dosticiek dosiahol bezna hladinu u 87 % (13 z 15
pacientov), ktori mali nizsi pocCet krvnych dostiCiek na zaciatku. Okrem toho sa u 76 % 0s06b dosiahla
tzv. hematologickd normalizacia (normalna hladina krvnych dosticiek a enzymu laktatdehydrogenazy).

V druhej studii s 20 pacientmi s atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom, ktori uz dostavali
vymenu plazmy alebo infaziu, 80 % pacientov nepotrebovalo vymenu plazmy, infUziu ani dialyzu
a 90 % pacientov dosiahlo hematologickd normalizaciu pri lie¢be liekom Soliris.

Na tretej stadii sa zucastnilo 30 pacientov s atypickym hemolyticko-uremickym syndrémom, ktori uz
dostali aspon jednu davku lieku Soliris. LieCbou sa zvysil pocet krvnych dosticiek na normalnu Groven
u 83 % pacientov, pricom sa pocet krvnych dosticiek zvysil na normalnu Uroven u 77 %

(10 z 13 pacientov), ktori mali na zaciatku nizky pocet krvnych dosticiek.

Refraktérna gMG

Liek Soliris sa porovnaval s placebom v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 126 dospelych

s myasténiou gravis, u ktorych sa uskutocnila Standardna liecba, ktora zlyhala. Liecba liekom Soliris
zlepSila symptémy pacientov a ich schopnost vykonavat kazdodenné ¢innosti podla Standardného
systému hodnotenia. Liek Soliris viedol po 26 tyzdrioch k znizeniu o 4,7 bodu na stupnici, zatial' ¢o
placebo viedlo k znizeniu o 2,8 bodu. Znizenie o 2 body odzrkadluje klinicky vyznamné zlepsenie stavu
pacienta.

Podobné vysledky boli pozorované u deti. Na zéklade hlavnej Studie, na ktorej sa zUcastnilo 11 deti
starsich ako 12 rokov, sa ukazalo, ze liek Soliris zlepsil priznaky a schopnost pacientov vykonavat
denné dinnosti 0 5,2 po 12 tyzdrioch liecby a 5,8 bodu po 26 tyzdioch lieCby. Na zaklade tychto
vysledkov sa oCakava, Ze liek ucinkuje podobnym spdsobom u deti vo veku od 6 do 12 rokov.

Neuromyelitis optica a jej spektrum ochoreni (NMOSD)

V pripade NMOSD sa liek Soliris porovnaval s placebom v jednej hlavnej studii so 143 dospelymi,
ktorych ochorenie relapsovalo. Hlavnym meradlom Gc¢innosti bol ¢as do nasledujiceho relapsu

u urcitého poctu pacientov. V priemere po priblizne 22 mesiacoch doslo u pacientov lieCenych liekom
Soliris k relapsu, zatial ¢o u 43 % pacientov lieCenych placebom doslo k relapsu v priemere uz

po priblizne 9 mesiacoch.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Soliris?
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Soliris a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi Gc¢inok lieku Soliris (ktory méze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je bolest hlavy.
Najzavaznejsi vedlajsi ic¢inok, ktory mdze postihnut 1 osobu zo 100, je meningokokova sepsa (ak
baktérie a ich toxiny cirkuluju v krvi a poskodzuju organy).

KedZe existuje zvysené riziko vzniku meningokokovej sepsy, liek Soliris nesmu dostavat osoby
s infekciou sp6sobenou Neisseria meningitidis. Nesmu ho dostavat ani pacienti, ktori neboli zao¢kovani
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proti tejto baktérii. Vynimku tvoria pacienti, ktori boli zaockovani a dostdvaju vhodnu antibiotickd
lieCbu na zniZenie rizika infekcie poCas dvoch tyzdfiov po ockovani.

Preco bol liek Soliris povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Soliris je prinosom pre pacientov s tymito zriedkavymi chorobami. Bezpecnostny
profil liek bol podobny pri vSetkych chorobach a povazuje sa za prijatelny. Eurépska agentura pre lieky
rozhodla, Ze prinosy lieku Soliris su v&csie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek moze byt
povoleny na jeho pouZivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Soliris?

Spoloénost, ktora liek Soliris uvadza na trh, zabezpedi, aby sa distriblcia lieku uskutoénila az po
overeni toho, ¢i bol pacient primerane zaoc¢kovany proti Neisseria meningitides. Spolo¢nost tiez
poskytne predpisujlucim lekdrom a pacientom informacie o bezpecnosti lieku a predpisujucim lekarom

a lekarnikom pripomenie, aby skontrolovali, ¢i sa u pacientov, ktori dostali liek Soliris, nevyzaduje
dalSie ockovanie. Pacienti tiez dostanu kartu, na ktorej su vysvetlené priznaky urcitych druhov infekcie,
spolu s pokynmi, aby v pripade vyskytu tychto priznakov okamzite vyhladali lekarsku pomoc.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Soliris boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj uidaje o pouzivani lieku Soliris sa neustale kontroluju. Vedlajsie Gcinky
hlasené pri lieku Soliris sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Soliris

Lieku Soliris bolo dria 20. juna 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 7-2023
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