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Spinraza (nusinersen): Komunikujici hydrocefalus bez sivislosti
s meningitidou alebo krvacanim

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Biogen so sthlasom Eurdpskej liekovej agentlry a Statneho Ustavu pre kontrolu liediv si
Vas dovoluje informovat o nasledovnom:

Suahrn

¢« U pacientov vratane deti, liecenych Spinrazou bol hlaseny komunikujtci
hydrocefalus bez siivislosti s meningitidou alebo krvacanim. U niektorych sa
stav riesil implantaciou ventrikulo-peritonealneho shuntu (VPS).

« Pacienti/oSetrovatelia maja byt pred zaéatim lieéby Spinrazou informovani
o prejavoch a priznakoch hydrocefalu a maji vyhladat lekarsku pomoc
v pripade nasledujlcich prejavov: pretrvavajlice vracanie alebo bolesti
hlavy, nevysvetlitel'na zmena stavu vedomia a zvdcSenie obvodu hlavy u
deti.

e Pacientov s prejavmi a priznakmi pripadného hydrocefalu je potrebné
podrobne vysetrit.

» U pacientov so zmenou stavu vedomia je potrebné vyladit zvySeny tlak
cerebrospinalneho moku (cerebrospinal fluid, CSF) a infekciu.

« O dalsej GcCinnosti Spinrazy po implantacii VPS (ventrikulo-peritonealneho
shuntu) si len obmedzené Gdaje. Lekari by mali pacientov, ktori dostavaja
Spinrazu, po zavedeni VPS starostlivo vysetrit a sledovat.

¢« Pacientov/osetrovatel'ov je potrebné informovat, Ze rizikd a prinosy lie€by
Spinrazou po zavedeni VPS nie s zname.

Zakladné informacie o bezpecnostnych rizikach

Spinraza je liek indikovany na lieCbu 5q spinalnej svalovej atrofie (spinal muscular atrophy, SMA).
Po zacCiatoénom rezime Styrmi nasycovacimi davkami v priebehu 63 dni sa liek podava kazdé Styri
mesiace. Spinraza sa podava intratekalne lumbalnou punkciou.

U pacientov vratane deti s SMA lieCenych Spinrazou bol hlaseny komunikujlici hydrocefalus
bez slvislosti s meningitidou alebo krvacanim.
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Vzhladom na moZné nasledky neliedeného hydrocefalu spoloénost Biogen upozorfiuje lekarov, ktori sa
podielajit na starostlivosti o pacientov s SMA {neurologovia pre dospelych a/alebo pediatrickych
pacientov) na potencialne riziko komunikujuceho hydrocefalu v sUvislosti s lieCbou Spinrazou. Lekari
musia toto potenciadlne rizike prediskutovat s pacientmi/ich odetrovatefmi a upozornit ich na potrebu
starostlivého sledovania prejavov a priznakov hydrocefaiu.

U pacientov 5 prejavmi a priznakmi zodpovedaijlcimi hydrecefalu ake sU pretrvavajice vracanie alebo
holest hlavy, alebo nevysvetiitelné zmeny stavu vedomia a zosilnenie tofenia hlavy u deti, je potrebné
zvazit vysetrenia na hydrocefalus. Lekdri by mali starostlivo sledovat kazdého pacienta s prislusnymi
prejavmi a priznakmi. Pacienti s diagnostikovanym hydrocefalom musia byt okamzZite odeslani na
épecializované pracovisko, kde sa im poskytne cdbornd lekdrska starostlivost.

lie¢ba hydrocefatu u pacientov s SMA spodivala v zavédeni ventrikulo-peritonedlneho shuntu (VPS).

Najmenej dve deti s komunikujicim hydrocefalom pocas lie¢by Spinrazou boli lieCené zavedenim
ventrikulo-peritonealneho shuntu.

Je len obmedzené mnoZstvo informacii o daldej U¢innosti Spinrazy po implantacii VPS.

Lekari by mali starostlive sledovat a vySetrovat pacientov, ktori po zavedeni VPS pokracuji v lie¢be
Spinrazou. Pacientov/ich ofetrovatetov je potrebné informovat, 7e rizikéd a prinasy lieéhy Spinrazou
u pacientov s VPS nie st zname.

Strucny popis piatich pripadov, ktoré boli nahlasené do 6. jula 2018:

U 4-mesacného dieviéatka s SMA typu I, ktoré dostalo tri davky Spinrazy, doSlo k zvadieniu velkosti
hlavy a letargii a bol u nej diagnostikovany komunikujaci hydrocefalus. Zo vzorky CSF sa nedokazala
pritomnost infekcie. Pacientke bol zavedeny VPS. Pacientka nadalej podstupuije lie¢bu Spinrazou.

U pacienta vo veku 6 mesiacov s SMA typu I, ktory dostal styri davky Spinrazy sa objavili prejavy
a priznaky zvySeného intrakraniaineho tlaku s nystagmom a s napdtou fontanelou. Bol zisteny
komunikujlci hydrocefalus s napadne zvacsenymi CSF priestormi. Spindlne vySetrenie pomocou
magnetickej rezonancie nepreukazalo pritomnost expanzivnych lézii alebo krvacania. Pacientovi bol
zavedeny VPS a nadalej podstupuije lieCbu Spinrazou.

U trojrocného pacienta s SMA typu I bol po podani dvoch davok Spinrazy magnetickou rezonanciou
diagnostikovany komunikujuci hydrocefalus. Hydrocefalus sa neliedil, ale pacient je sledovany na
neurochirurgickej klinike. Lie¢ba Spinrazou bola ukonéena.

U patmesacného chlapfeka s SMA typu I sa po podani $tyroch ddvok Spinrazy objavil makrocefalus
a diagnostikovany bol komunikujlci hydrocefalus. Z odobratej vzorky CSF sa nedokazala pritomnost
infekcie. Pacientovi bola zavedend vonkajsia komorova drenaz a ¢aka na VPS. Planuje sa, ze pacient
bude pokracovat v lie¢be Spinrazou.

Komunikujlci hydrocefaius bol diagnostikovany u dospelych pacientok lie¢enych Spinrazou. Tieto
pacientky mali tiez popisanu skolidzu.

Suhrn  charakteristickych vlastnosti fieku a Pisomna informacia pre pouzivatela Spinrazy sa budd
aktualizovat tak, aby zahffali tieto nové upozornenia a opatrenia.
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Hidsenie neZiaducich reakcii

Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dbleZité. UmoZfiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na nefiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia klinického
sklgania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlaéivo na hldsenie neZiaduceho UG&inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v dasti Lieky/Bezpecnost lie¢iv. Formuldr na elektronické poddvanie hldseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Kontaktné miesto spoloc¢nosti

Biogen Slovakia s.r.o.
Aupark Tower
Einsteinova 24

851 01 Bratislava

S pozdravom,

r~e
MUDr:‘/Dagmar Stefanova
Medicinske oddelenie
Biogen Slovakia s.r.o.

medinfoslovakia@biogen.com, www.biogen.sk
Tel.: 02/32334008
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