Skratena informacia o lieku Qalsody

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

Qalsody 100 mg injekcny roztok

Jedna 15 ml injekénd liekovka obsahuje 100 mg tofersenu. Jeden ml obsahuje 6,7 mg tofersenu.
Pomocnd latka so zndmym ucinkom: Jedna 15 mlinjekéna liekovka obsahuje 52 mg sodika.
Terapeutické indikacie: Qalsody je indikovany dospelym na lieCbu amyotrofickej lateralnej sklerdzy
(ALS) suvisiacej s mutdaciou v géne superoxiddismutazy-1 (SOD1). Davkovanie a sposob podavania:
Lie€bu tofersenom ma zacat iba lekar so skisenostami s lie¢bou ALS. Liek Qalsody maju podavat iba
zdravotnicki pracovnici so skusenostami s vykonavanim lumbalnych punkcii alebo ma podavanie
prebiehat pod ich vedenim. Davkovanie: Odporuc¢ana davka na jedno podanie je 100 mg tofersenu.
Lie¢ba tofersenom ma zacat 3 nasycovacimi davkami podavanymi v 14-driovych intervaloch. Nasledne
sa ma podavat udrziavacia davka raz za 28 dni. Ak sa oneskori alebo vynecha druha nasycovacia davka,
tofersen sa ma podat ¢o najskor a tretia nasycovacia davka sa ma podat o 14 dni. Ak sa oneskori alebo
vynecha tretia nasycovacia davka, tofersen sa ma podat ¢o najskor a prva udrziavacia davka sa ma podat
0 28 dni. Ak sa oneskori alebo vynecha udrziavacia davka, tofersen sa ma podat ¢o najskor. Nasledné
udrziavacie davky sa maju podavat kazdych 28 dni od poslednej davky. Spdsob podavania: Qalsody je
urceny na intratekalne pouzitie pomocou lumbalnej punkcie. Pred odstrdanenim plastového viecka
zinjekénej liekovky a natiahnutim davky tofersenu sa odporuca zabezpedit intratekdlny pristup.
Qalsody sa nesmie riedit. Externé filtre vratane bakteridlnych filtrov alebo filtrov pevnych castic nie su
potrebné. Pred podanim tofersenu sa odporuca odobrat priblizne 10 ml mozgovomiechového moku
(CSF) pomocou ihly na lumbalnu punkciu. Tofersen sa podava ako intratekdlna bolusova injekcia ihlou
na lumbdlnu punkciu v priebehu 1 az 3 mindt. Po injekcii sa odporuca Standardna zdravotna
starostlivost po lumbalnej punkcii. Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolvek
z pomocnych latok. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Postup lumbalnej punkcie: Pocas
vykonu lumbalnej punkcie existuje riziko vyskytu neziaducich reakcii (napr. bolest hlavy, bolest chrbta,
postpunkény syndrém, infekcia). Myelitida a/alebo radikulitida: U pacientov lie¢enych tofersenom boli
hldsené zavainé pripady myelitidy a radikulitidy. Ak sa objavia priznaky zodpovedajuce tymto
neziaducim reakcidm, ma sa zacat diagnostické vySetrenie a lie¢ba v stlade so standardnou zdravotnou
starostlivostou. Zvyseny intrakranidlny tlak a/alebo papiloedém: U pacientov lieéenych tofersenom boli
hldsené zavazné pripady zvySeného intrakranialneho tlaku a/alebo papiloedém. Ak sa objavia priznaky
zodpovedajlice tymto neZiaducim reakcidm, ma sa zacat diagnostické vysetrenie a lie¢ba v sulade so
Standardnou zdravotnou starostlivostou. Trombocytopénia a poruchy koaguldcie: Po subkutannom
alebo intravenéznom podani protismernych (antisense) oligonukleotidov sa pozorovali
trombocytopénia a abnormality koagulacie vratane akutnej zdvaznej trombocytopénie. Ak je to klinicky
indikované, pred podanim tofersenu sa odporuca vykonat laboratdrne vysSetrenie trombocytov
a koagulacie. Rendlna toxicita: Po subkutdannom a intravendznom podani protismernych
oligonukleotidov sa pozorovala renalna toxicita. Ak je to klinicky indikované, odporuca sa vySetrenie
proteinov v moci (pokial mozno zo vzorky prvého ranného mocu). V pripade pretrvavajlcej zvysenej
hladiny proteinov v moci je potrebné zvazit dalSie vySetrenie. Liekové a iné interakcie: Tofersen nie je
induktorom ani inhibitorom oxidacného metabolizmu sprostredkovaného CYP450, preto by nemal
interferovat s inymi liekmi, ktoré interaguji s tymito metabolickymi cestami. Fertilita, gravidita
a laktacia: Gravidita: Neodporuca sa podavat tofersen pocas gravidity a u Zien vo fertiinom veku
nepouzivajucich antikoncepciu. Doj¢enie: Dostupné farmakodynamické Udaje u zvierat preukdzali
vyluéovanie tofersenu do mlieka. Riziko u novorodencov/dojciat nemoze byt vylicené. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit dojcenie alebo ukoncit/prerusit liecbu tofersenom, sa ma urobit po zvazeni prinosu dojéenia
pre dieta a prinosu lie¢by pre Zenu. Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje:
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Pacientov, u ktorych sa pod vplyvom tofersenu objavia poruchy videnia, je potrebné upozornit, aby sa
vyhli vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov. Neziaduce ucinky: Zavazné neziaduce reakcie u pacientov
liecenych tofersenom boli myelitida (4,1 %), zvySenie intrakranidlneho tlaku a/alebo papiloedém
(2,7 %), radikulitida (1,4 %) a asepticka meningitida (1,4 %). NajcastejSie neZiaduce reakcie hlasené
u pacientov lie¢enych tofersenom, ktorym bola podand davka 100 mg (n=147) boli bolest (68,7 %),
artralgia (36,7 %), Unava (30,6 %), zvySenie poctu leukocytov v CSF (27,9 %), zvySenie hladin proteinov
v CSF (26,5 %), myalgia (22,4 %) a pyrexia (20,4 %). Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie: od
zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na
Statny Ustav pre kontrolu lieiv, Sekcia vigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. €as pouzitelnosti:
42 mesiacov. Injekénd liekovka lieku Qalsody v povodnom obale sa méze uchovavat az 14 dni pri izbovej
teplote (do 30 °C). Specialne upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Druh
obalu a obsah balenia: Qalsody je dostupny v baleni obsahujicom 1 injekénu liekovku. Registracné
Cislo: EU/1/23/1783/001. Datum poslednej revizie SPC: 03/2026. 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., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava.
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