DATA Z KLINICKYCH STUDIi A REALNE KLINICKE PRAXE LEKU SPINRAZA™ PROKAZUJi, ZE MOZNE JE VICE" 2

IS POSSIBLE

* Mozné je vice

SPINRAZA™ POMAHA PACIENTUM DOSAHNOUT VICE
v porovnani s kontrolni skupinou a pfirozenym prabéhem onemocnéni.’ 2™

L N
** Pripravek SPINRAZA™ prokézal v randomizovanyich kontrolovanych studiich klinicky a statisticky r o
vyznamné zlepseni motorickych funkci v porovnani s kontrolni skupinou.'V podpidrnych studiich ’

a studifch z redIné klinické praxe se presymptomaticti détsti i dospéli pacienti vyznamné zlepsili
v porovnani s pfirozenym priibéhem onemocnént. Jednotlivé vysledky se mohou liSit v zavislosti 1 12 mg solution
na zavaznosti onemocnéni a délce léchy."* n U SI n e rS e n for injection

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU SPINRAZA )

Nazev pripravku: Spinraza 12 mg injekéni roztok. SloZeni: Jedna injekénf lahvicka o objemu 5 ml obsahuje nusinersenum natricum, coz odpovidd nusinersenum 12 mg. Uplny seznam pomocnyich létek
je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Pripravek Spinraza je indikovan k [éché spindni svalové atrofie vazané na dlouhé raménko 5. chromozomu. Davkovani a zpiisob podani: Lécbu pripravkem
Spinraza ma zahdjit pouze [ékaf; ktery md zkusenosti s Iéchou spindlni svalové atrofie. Doporucend ddvka je 12 mg (5 ml) pfi jednom podani. Lécha pripravkem Spinraza md byt zahdjena co nejdive po stanoveni
diagndzy 4 nasycovacimi ddvkamive dnech 0, 14, 28 a 63. UdrZovaci ddvka md byt potom podévana jednou za 4 mésfce. Pfipravek Spinraza je urcen kiintratekalnimu poddnf pomoc lumbainf punkce. Lécbu mé
poddvat zdravotnicky pracovnik se zkusenostmi s provadénim lumbalni punkce. Pipravek Spinraza se poddva prostfednictvim intratekdini bolusové injekce po dobu a7 3 minut za pouZitf spindinf anestetické
jehly. Injekce se nesmi podat do mist na kiizi, kterd vykazujf zndmky infekce ¢i zanétu. Doporucuje se, aby se pred podanim pripravku Spinraza odebral takovy objem cerebrospinainiho moku, ktery odpovida
objemu pripravku Spinraza, ktery ma byt aplikovan. Pfi podanf pfipravku Spinraza miiZe byt zapotfeb sedace. Pfi pfipravé roztoku pfipravku Spinraza k intratekalnimu podanf se musf pouZt asepticky postup.
Pokud dojde ke zpozdéni nebo vynechdni nasycovaci nebo udrzovaci davky, md byt pripravek Spinraza podavn podle schématu uvedeném v tabulce 1v ¢sti 4.2 SPC. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zvlastni upozornéni: Lumbaini punkce: V souvislosti s provedenim lumbdini punkce existuje riziko vyskytu nezdoucich tcinkd (napf. bolest hlavy,
bolest zad, zvraceni). Mozné obtize mohou nastat u velmi mladych pacient(i a u pacientli se skoliézou. Pro usnadnénf provedent intratekalniho podani pfipravku Spinraza Ize podle uvdzenf Iékafe zvézit
pouzitf ultrazvuku nebo jinych zobrazovacich technik. Trombocytopenie a koagulacni abnormality: Po subkutdnnim nebo intravendznim poddni jinyich antisense oligonukleatidli byly pozorovény koagulacni
abnormality a trombocytopenie véetné akutni tézké trombocytopenie. Pokud je to Klinicky indikovano, doporucuje se pred poddnim pfipravku Spinraza provést laboratomi vySetfeni trombocytli a koagulace.
Rendlni toxicita: Po subkutannim nebo intravendznim podanf jinyich antisense oligonukleotid byla pozorovana rendlnf toxicita. Pokud je to klinicky indikovano, doporucuje se provést vyetfent bilkovin v modi. Pfi
pretrvavajicizvysené hladiné bilkovin v modi se maji zvdzit dalsf vySetient. Hydrocefalus: V obdobf po uvedent pripravku na trh byly u pacient(i [écenyich nusinersenem hldSeny pfipady komunikujiciho hydrocefalu
bez souvislosti s meningitidou nebo krvacenim. Nékterym pacient(im byla implantovana ventrikuloperitonedini drendz (shunt). Pfinosy a rizika 1écby nusinersenem u pacienti s ventrikuloperitonedini drendzi
nejsou v soucasnosti znamy a pokracovanf v 1éché po tomto zakroku je nutné peclivé zvdzit. Interakee s jinymi lécivymi piripravky: Nebyly provedeny Zadné studie interakef. fn vitro studie naznacily, ze
nusinersen neni induktorem ani inhibitorem metabolismu zprostfedkovaného CYP450. In viiro studie naznacuj, Ze pravdgpodobnost interakef s nusinersenem kvili kompetici o vazbu na plazmatické bilkoviny
nebo kompetici s transportéry ¢i kvlili inhibici transportéri je nizkd. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Poddvdni nusinersenu v téhotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje. Neni zndmo, zda se
nusinersen/metabolity vylucujf do lidského materského miéka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Na zékladé posouzeni prospé&nosti kojeni pro dité a prospéSnosti Iéchy pro matku je nutno
rozhodnout, zda prersit kojeni nebo ukoncit/prerusit poddvani nusinersenu. Nejsou k dispozici zadné ddaje o potencidlnich dcincich na fertilitu u clovéka. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje:
Nusinersen nemd zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci ticinky: Velmi casté: bolest hlavy, bolest zad, zvraceni. Neni zndmo: meningitida, hypersenzitivita,
aseptickd meningitida. U pacient(i Iécenych pfipravkem Spinraza za pouzitf lumbalnf punkce byly zaznamendny zévazné infekce, napf. meningitida. Taktéz byl hlden vyskyt komunikujicho hydrocefalu,
aseptické meningitidy a hypersenzitivity (napf. angioedém, kopfivka a vyrazka). Frekvence téchto cinkd neni zndma. Predavkovani: V pfipadé predavkovdni je tfeba poskytnout podpdmou Iékafskou pédi,
vCetné konzultace se zdravatnickym pracovnikem a diikladného vySetreni Klinického stavu pacienta. Podminky uchovavani: Uchovévejte v chladnicce (2 °C- 8 °C). Chranite pfed mrazem. Uchovdvejte
injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pipravek chrénén pred svétlem. Baleni: Sml injekéni lahvicka. Jedna injekenf lahvicka v krabicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Biogen Netherlands B.V, 1171 LP
Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. €islo: EU/1/17/1188/001. Zpiisob tihrady a vydeje: Vjdej pripravku je vdzan na Iékarsky predpis. Pripravek je pIné hrazen z prostiedk(i verejného zdravotniho pojistént
Jako zvIast ictovany lécivy pripravek (ZULP). Datum revize textu: 08/2023.

/dddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezienf na nezadouc cinky. Pfed predepsanim Iéku se prosim seznamte s iplnou informaci o pfipravku.
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