Skratena informacia o lieku Spinraza

PRED PREDPiSANiM LIEKU SA OBOZNAMTE S UPLNYM ZNENiM SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU (SPC).

Nazov lieku: Spinraza 12 mg injekény roztok. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie: Jedna injekéna liekovka
s objemom 5 ml obsahuje 12 mg nusinersenu. Terapeutické indikacie: Spinraza je indikované na lieCbu 5q spinainej
svalovej atrofie. Davkovanie a sposob podavania: Odpori¢ana davka je 12 mg (5 ml) na jedno podanie. Liecba
Spinrazou sa musi zacat ¢o najskor po stanoveni diagnézy 4 nasycovacimi davkami v diioch 0, 14, 28 a 63.
Udrziavacia davka sa méa potom podavat kazdé 4 mesiace. Vynechané alebo oneskorené davky: Ak sa podanie
nasycovacej alebo udrziavacej davky oneskori alebo vynecha, Spinraza sa musi podat podfa schémy uvedenej
v tabulke 1 v SPC. Spinraza sa podava ako intratekalna bolusova injekcia po¢as 1 az 3 minat pouZitim ihly na spinalnu
anestéziu. Injekcia sa nesmie podat do oblasti koze, na ktorych su prejavy infekcie alebo zapalu. Odporuca sa, aby
sa pred podanim odobral taky objem cerebrospinalneho moku (CSF), ktory je ekvivalentny objemu Spinrazy uréenému
na podanie injekcie. Pri podani Spinrazy méze byt potrebna sedacia, a to v zavislosti od klinického stavu pacienta.
Kontraindikacie: Precitlivenost na lieivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani: ProcedUra lumbainej punkcie: MoZné obtiaZe s touto cestou podania mézu byt u velmi
mladych pacientov a u pacientov so skoliézou. Pri podozreni na arachnoiditidu sa ma vykonat vySetrenie magnetickou
rezonanciou na potvrdenie arachnoiditidy a rozsahu zapalu. Ak sa potvrdi arachnoiditida, miesto vpichu sa méZe pouZit
az po vyluceni lokalneho zapalu. Trombocytopénia a koagulacné abnormality: Po subkutannom alebo intraven6znom
podani inych antisense oligonukleotidov sa pozorovala trombocytopénia a koagulatné abnormality, vratane akutnej
zavaznej trombocytopénie. Ak je to Klinicky indikované, pred podanim Spinrazy sa odporuca laboratérne vySetrenie
hodndt krvnych dostiCiek a koagulacie. Renalna toxicita: Po subkutannom alebo intravendéznom podani inych antisense
oligonukleotidov sa pozorovala renalna toxicita. Ak je to klinicky indikované, odportca sa vySetrenie bielkovin v mogi.
V pripade pretrvavajlcej zvySenej hladiny bielkovin v moci sa musi zvazit' dalSie vySetrenie. Hydrocefalus: Pri pouziti
lieku po uvedeni na trh u pacientov lie€enych nusinersenom boli hlasené pripady komunikujlceho hydrocefalu bez
suvislosti s meningitidou alebo krvacanim. U niektorych pacientov bol implantovany ventrikuloperitonealny shunt.
U pacientov so znizenym vedomim sa ma zvazit vySetrenie na hydrocefalus. Prinosy a rizika lie¢by nusinersenom
u pacientov s ventrikuloperitonealnym shuntom nie si v su¢asnosti zname a pokraCovanie v lie¢be je potrebné
starostlivo zvazit. Liekové interakcie: Neuskutocnili sa Ziadne interakéné S$tudie. In vitro Studie naznadili, Ze
nusinersen nie je induktor ani inhibitor metabolizmu sprostredkovaného CYP450. In vitro $tudie naznacuju, Ze
pravdepodobnost’ interakcii s nusinersenom kvéli kompeticii o vdzbu na plazmatické proteiny alebo kompeticii
s prenasacmi, alebo ich inhibicii je nizka. Fertilita, gravidita a laktacia: Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie
vyhnat sa uZivaniu nusinersenu poéas gravidity. Nie je zname, ¢i sa nusinersen/metabolity vyluéuju do ludského
mlieka. Rozhodnutie, ¢i ukoncit dojCenie alebo Ci ukoncit/prerusit lieCbu nusinersenom sa musi urobit’ po zvazeni
prinosu dojéenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu. K dispozicii nie su Ziadne Udaje 0 moznych ginkoch na fertilitu
fudi. Neziaduce uc€inky: NajcastejSie neziaduce reakcie suvisiace s podavanim Spinrazy lumbalnou punkciou boli
bolest hlavy, vracanie a bolest chrbta. Po uvedeni lieku na trh boli hidsené udalosti komunikujuceho hydrocefalu.
Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie: od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hiasili akékolvek
podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia Klinického skusania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
TlaCivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpe¢nost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce UCinky liekov. Formuldar na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Cas pouzitelnosti: 5 rokov. Druh obalu a obsah balenia: Velkost balenia je jedna
injekéna liekovka v katuli. Registraéné ¢islo: EU/1/17/1188/001. Datum poslednej revizie SPC: 01/2025. Datum
revizie textu: 02/2025. Drzitel' rozhodnutia o registracii: Biogen Netherlands B.V., Prins Mauritslaan 13, 1171 LP
Badhoevedorp, Holandsko. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Podrobné
informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky: http://www.ema.europa.eu.
Kontakt v SR: Biogen Slovakia s.r.o., Karadziova 12, 821 08 Bratislava.
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