DATA Z KLINICKYCH STUDIi A REALNEJ KLINICKEJ PRAXE LIEKU SPINRAZA™ PREUKAZUJU, ZE VIAC JE MOZNE'?

IS POSSIBLE

*Viac je mozné

SPINRAZA™ POMAHA PACIENTOM DOSIAHNUT VIAC
v porovnani s kontrolnou skupinou a prirodzenym priebehom ochorenia. "%

** GPINRAZA™ Ereukézala v randomizovanych kontrolovanych Stidiach klinicky a Statisticky vjznamné zlep3enie

motorickych fun

cii v porovnani s kontrolnou skupinou." V podpornych Stidiach a studiach v rea’lneg klinickej praxi sa
presymptomaticki, detski aj dospeli pacienti signifikantne zlepsili v porovnani s prirodzenym priel

ehom ochorenia.

Jednotlivé vysledky sa mozu it od zavaznosti ochorenia a dlzky liecby.

Skratena informacia o lieku SPINRAZA ;
PRED PREDPISANIM LIEKU SA OBOZNAMTE
S UPLNYM ZNENIM SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU (SPC).

Nézov lieku: Spinraza 12 mg injekény roztok. Kvalitativ-
ne a kvantitativne zloZenie: jedna injekéna liekovka
s objemom 5 ml obsahuje 12 mg nusinersenu. Terapeu-
tické indikacie: Spinraza je indikovand na lietbu 5q spi-
nélnej svalovej atrofie. Davkovanie a spdsob podavania:
Odporacana davka je 12 mg (5 ml) na jedno podanie.
Liecba Spinrazou sa musi zacat o najskor po stanoveni
diagndzy 4 nasycovacimi dévkami v dioch 0, 14, 28 a 63.
Udrziavacia davka sa ma potom podavat kazdé 4 mesiace.
Vynechané alebo oneskorené davky: Ak sa podanie nasy-
covacej alebo udrziavacej dévky oneskori alebo vynecha,
Spinraza sa musi podat podla schémy uvedenej v tabulke
1vSPC. Spinraza sa poddva ako intratekalna bolusovd in-
jekeia pocas 1 az 3 minGt pouzitim ihly na spindlnu anes-
téziu. Injekcia sa nesmie podat do oblasti koze, na ktorych
st prejavy infekcie alebo zapalu. Odporida sa, aby sa pred
podanim odobral taky objem cerebrospindlneho moku
(CSF), ktory je ekvivalentny objemu Spinrazy uréenému
na podanie injekcie. Pri podani Spinrazy moze byt potreb-
na seddcia, a to v zavislosti od klinického stavu pacienta.
Kontraindikécie: Precitlivenost na liecivo alebo na kto-
rikolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani: Procedtra lumbélnej punk-
cie: Mozné obtiaze s touto cestou podania mozu byt u vel-
mi mladych pacientov a u pacientov so skoliézou. PoufZitie
ultrasonografie alebo inej zobrazovacej techniky sa moze
vézit pre ulahdenie intratekalneho podania podla uvaze-
nia lekdra. Trombocytopénia a koagulacné abnormality:
Po subkutannom alebo intravenoznom podani- inych
antisense oligonukleotidov sa pozorovala trombocytopé-
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nia a koagulacné abnormality, vratane akitnej zvaznej
trombocytopénie. Ak je to klinicky indikované, pred poda-
nim Spinrazy sa odportca laboratorne vySetrenie hodnot
krvnych dosticiek a koagulacie. Rendlna toxicita: Po sub-
kutdnnom alebo intravenéznom podani inych antisense
oligonukleotidov sa pozorovala renalna toxicita. Ak je to
klinicky indikované, odportica sa vy3etrenie bielkovin
v moti. V pripade pretrvavajiicej zvy3enej hladiny bielko-
vin v moci sa musi zvézit dalSie vy3etrenie. Hydrocefalus:
Pri pouZitf lieku po uvedeni na trh u pacientov liecenych
nusinersenom boli hlasené pripady komunikujiceho
hydrocefalu bez stvislosti s menin?itl’dou alebo trvéca—
nim. U mektov%ch pacientov bol implantovany ventrikulo-
peritonealny shunt. U pacientov so znizenym vedomim sa
mé zvazit vySetrenie na hydrocefalus. Prinosy a riziké lie¢-
by nusinersenom u pacientov s ventrikuloperitonealnym
sgumom nie s v sticasnosti zndme a pokracovanie v lie¢-
be je potrebné starostlivo zvézit. Liekové interakcie:
Neuskutotnili sa Ziadne interakéné Studie. /n vitro Stadie
naznatili, Ze nusinersen nie je induktor ani inhibitor me-
tabolizmu sprostredkovaného CYP450. In vitro Studie na-
znaEuLL’J, Ze pravdepodobnost interakcii s nusinersenom
kvoli kompeticii o vazbu na plazmatické proteiny alebo
kompeticii s prenasacmi, alebo ich inhibicii je m’zla. Fer-
tilita, gravidita a laktacia: Ako preventivne opatrenie
je vhodnejsie vyhnut sa uZivaniu nusinersenu pocas gra-
vidity. Nie je zname, ¢i sa nusinersen/metabolity vylucuju
do [udského mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukoncit dojcenie ale-
bo ¢ ukoncit/prerusit lietbu nusinersenom sa musi uro-
bit po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu \ie&bg

pre Zenu. K dispozicii nie si ziadne tidaje o moznyc

Gcinkoch na fertilitu fudi. NeZiaduce dcinky: ve(m\'
Casté neziaduce reakcie stvisiace s poddvanim Spinrazy
(mozno povazovat za prejavy postpunkéného syndromul:

Obrdzky st in3pirované skuto&nymi fudmi Zijacimi so
spindlnou svalovou atrofiou a sltZia len na ilustragné Gcely.
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bolest hlavy, vracanie, bolest chrbta. Po uvedeni lieku
na trh boli“hldsené udalosti komunikujiceho hydroce-
falu. Imunogenita: Celkovo bol vyskyt protilatok proti
lieku (ADA) nizky. Vplyv imunogenicity na bezpetnost sa
formalne neanalyzoval, pretoze pocet pacientov s ADA
bol nizky. Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie:
od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny
tistav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skazania lie-
kov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava,
Tel: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlaivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tcinok lieku
{'e na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost
iekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:  https:/
portal.sukl.sk/eskadra/. Cas pouZitelnosti: 4 roky.
Druh obalu a obsah balenia: Velkost balenia je
jedna in/‘ekina’ liekovka v Skatuli. Registracné Cislo:
EU/1/17/1188/001. Datum poslednej revizie SPC:
08/2026. Datum revizie textu: 10/2023. Drzitel
rozhodnutia o registracii: Biogen Netherlands BY.,
Prins Mauritslaan 13,1171 LP Badhoevedorp, Holandsko.
Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis s obmedzenim
predpisovania. Podrobné informacie o tomto lieku st
dostupné na internetove] stranke Eurdpskej agentdry pre
lieky: http://www.ema.europa.eu. Kontakt v SR: Biogen
Slovakia s.r.0., Karadzicova 12, 821 08 Bratislava.
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