CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

26. ¢ervence 2018

NUSINERSEN, SPINRAZA: Hlasené pripady komunikujiciho hydrocefalu, které
nesouvisely s meningitidou nebo krvacenim.

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Biogen Idec Limited ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu |éCiv a
Evropskou agenturou pro [éCivé pripravky (EMA) si Vas timto dovoluje informovat o nasledujicim:

Shrnuti

e U pacientii lécenych pfipravkem Spinraza, vcéetné déti, byl hlasen komunikujici
hydrocefalus bez souvislosti s meningitidou nebo krvacenim. U nékterych z nich
byl tento stav feSen implantaci ventrikuloperitonealni drenaze (ventriculo-
peritoneal shunt, VPS).

e Pacienti/pecovatelé maji byt pred zahajenim Iécby pripravkem Spinraza
informovani o znamkach a pfiznacich hydrocefalu av pripadé perzistentniho
zvraceni nebo bolesti hlavy, poklesu tGrovné védomi neznamého puvodu a, u déti,
zvétseni obvodu hlavy maji vyhledat Iékaiskou pomoc.

e Pacienti se znamkami a pfiznaky naznacujicimi hydrocefalus musi byt dale
vysetreni.

e U pacienti se snizenou urovni védomi je nutné vylouCit zvysSeny tlak
mozkomisniho moku (cerebrospinal fluid, CSF) a infekci.

e O dalsi Gcinnosti pripravku Spinraza po implantaci VPS existuji jen omezené
informace. Lékafi musi peclivé sledovat a vySetiovat pacienty, kterym je podavan
pripravek Spinraza po zavedeni VPS.

e Pacienty/pecovatele je nutné informovat, ze rizika a pfinosy léCby pripravkem
Spinraza nejsou u pacientli po zavedeni VPS znamy.

Dalsi informace a nasledna doporuceni

Spinraza je lék indikovany k lé¢bé spinalni svalové atrofie vazané na dlouhé raménko 5.
chromozomu (spinal muscular atrophy, SMA). Po zahajovacim rezimu spocivajicim v podavani
¢tyr nasycovacich davek v priibéhu 63 dni se pfipravek podava kazdé Ctyfi mésice. Pripravek
Spinraza se podava intratekalné pomoci lumbalni punkce.

U pacientll s SMA |é¢enych pfipravkem Spinraza, vetné déti, byl hlaSen komunikujici
hydrocefalus bez souvislosti s meningitidou nebo krvacenim.

Vzhledem k moznym nasledkim neléeného hydrocefalu upozorfiuje spole¢nost Biogen |ékare
zapojené do péce o pacienty s SMA (napf. neurology a détské neurology) na potencialni riziko




komunikujiciho hydrocefalu v souvislosti s lé¢bou pripravkem Spinraza. Lékafi musi
prodiskutovat toto potencialni riziko s pacienty/jejich pecCovateli a upozornit je na potiebu
peclivého sledovani znamek a priznakl naznacujicich hydrocefalus.

U pacientll se znamkami a pfiznaky naznacujicimi hydrocefalus, jako jsou perzistentni zvraceni
nebo bolest hlavy, snizeni hladiny védomi neznamého plivodu a zvétSeni obvodu hlavy u déti, je
nutné zvazit vySetfeni na hydrocefalus. Lékafi musi peclivé sledovat v8echny pacienty
s pfislusnymi znamkami &i pfiznaky. Pacienti, u kterych je hydrocefalus diagnostikovan, musi byt
okamzité odeslani na specializované pracovisté, kde jim bude poskytnuta odborna lékarska
péce.

Lécba hydrocefalu u pacientl s SMA spocivala v zavedeni ventrikuloperitonealni drenaze
(VPS). Nejméné dvé déti, u kterych byl diagnostikovan komunikujici hydrocefalus v dobé 1&éCby
pfipravkem Spinraza, byly lé¢eny implantaci VPS. O dal$i ucinnosti pfipravku Spinraza po
implantaci VPS existuje jen omezené mnozstvi informaci.

Lékarlim se doporucuje, aby peclivé sledovali a vySetfovali pacienty, ktefi po zavedeni VPS
nadale pokracuji v Ié¢bé pfipravkem Spinraza. Pacienty/jejich pecovatele je nutné informovat, ze
rizika a pfinosy |é¢by pfipravkem Spinraza nejsou u pacienttl po zavedeni VPS znamy.

Struény popis péti pfipadl nahlasenych ke dni 6. Cervence 2018:

U pacientky ve véku 4 mésici s SMA typu |, které byly podany tfi davky pfipravku Spinraza,
doslo ke zvétseni velikosti hlavy a letargii, pficemz ji byl diagnostikovan komunikujici
hydrocefalus. Vysledky rozboru vzorku CSF neprokazaly pritomnost infekce. Pacientce byl
implantovan VPS. Pacientka nadale podstupuje I€écbu pfipravkem Spinraza.

Pacient ve véku 6 mésicl s SMA typu |, kterému byly podany ¢&tyfi davky pfipravku Spinraza,
vykazoval znamky zvyseného intrakranialniho tlaku s nystagmem a napjatou fontanelou. Byl
prokdzan komunikujici hydrocefalus s napadné zvétSenymi vnitfnimi CSF prostory. Spinalni
vySetfeni magnetickou rezonanci neprokazalo v prostoru pfitomnost lézi nebo krvaceni.
Pacientovi byl implantovan VPS. Pacient nadale podstupuje I1éCbu pfipravkem Spinraza.

U pacienta ve véku 3let s SMA typul byl metodou magnetické rezonance diagnostikovan
komunikujici hydrocefalus poté, co mu byly podany dvé davky pfipravku Spinraza. Hydrocefalus
nebyl 1écen, ale pacient je sledovan na neurochirurgické klinice. Lé€ba pfipravkem Spinraza
byla ukoncena.

U pacienta ve véku 5 mésict s SMA typu |, kterému byly podany ¢&tyfi davky pripravku Spinraza,
byla zjisténa makrocefalie a byl unéj diagnostikovan komunikujici hydrocefalus. Na zakladé
rozboru vzorku CSF nebyla zjisténa pritomnost infekce. Pacientovi byla v ramci |é¢by zavedena
externi ventrikularni drenaz (external ventricular drain, EVD) a bude mu jesté implantovan VPS.
Pacient ma dle |éCebného planu pokracovat v 1éEbé pfipravkem Spinraza.

Dospélé pacientce s SMA, ktera byla lé¢ena pfipravkem Spinraza, byl diagnostikovan
komunikujici hydrocefalus. U pacientky byla téz hlasena skolioza.

Souhrn Udaja o pfipravku a pfibalova informace pfipravku Spinraza budou aktualizovany tak,
aby odrazely tato nova upozornéni a opatfeni.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucéinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neodekavany nezadouci Ucginek a jiné skute¢nosti zavazne
pro zdravi Ié¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.



HlaSeni je mozné zasilat pomoci tit€éného nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potiebné pro hldSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Ié€iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosime, do hlaSeni uvadéjte presny
obchodni nazev a ¢&islo Sarze biologického |éCiva.

Dalsi informace vztahujici se k Iégivému pfipravku Spinraza:

V Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na

nezadouci Ucinky.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

S pfipadnymi dal$imi dotazy se prosim obracejte na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:
Biogen (Czech Republic) s.r.o.

Nezadouci Gdinky: Tel. +420 255 706 217, email: cz-safety@biogen.com
Medicinské oddéleni: Tel. +420 724 947 154 (MUDr. Katefina Pfikrylova), email: medical-

cz@biogen.com

Kontaktni tdaje na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci a dals$i informace o vyse
uvedeném légivém pripravku jsou rovné&z uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku a v piibalové
informaci, které jsou uvefejnény na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv
vsekci v databaze léka: http://www.sukl.czzmodules/medication/search.php a Evropské
agentury pro léGivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/emal.
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