Fontos gyogyszerbiztonsagi informécié6

SpinrazaV¥ (nuszinerszen): meningitisszel vagy vérzéssel nem dsszefiiggésbe hozhaté
kommunikélé hydrocephalusrél szimoltak be

Tisztelt Doktornd/ Doktor Ur!

Az Eur6pai Gyogyszeriigynokscggel (EMA) és az Orszagos Gydgyszerészeti és )
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben a Biogen a kovetkez8krdl szeretné Ont
tajékoztatni:

Osszefoglalis

» Spinraza-val kezelt betegeknél, koztiik gyermekeknél olyan kommunikilé
hydrocephalusrél szimoltak be, amely nem hozhaté dsszefiiggésbe meningitisszel vagy
vérzéssel. A betegek koziil néhdnyat ventriculo-peritonealis sint (VPS) beiiltetésével
kezeltek.

¢ A Spinraza-kezelés megkezdése elétt a betegeket/gondozéikat tajékoztatni kell a
hydrocephalus jeleirdl és tiineteirdl, illetve arrél, hogy a kivetkezé tiinetek esetén
orvoshoz kell fordulniuk: tartésan fenndllé hinyds vagy fejfdjds, tisztizatlan eredetit
csikkent tudatallapot, és gyermekek esetén a fejkdorfogat novekedése.

* A hydrocephalusra utalé panaszokat és tiineteket mutaté betegeknél tovabbi kivizsgdlis
sziikséges.

o (Csikkent tudatillapotot mutaté betegeknél a fokozott liquornyomast, valamint a
fert6zést ki kell zirmi.

e VPS beiiltetése esetén a Spinraza alkalmazdsinak tovibbi eredményességérdl kevés
informaicié ill rendelkezésre, ezért a VPS beiiltetése utdn tovidbbra is Spinraza-kezelést
kapé betegek szoros monitorozasa €s értékelése sziikséges.

¢ A betegeket/gondozéikat tdjékoztatni kell arrél, hogy VPS beiiltetésen dtesett betegeknél
a Spinraza kockizatai és elényei nem ismertek.

A gydgyszerbiztonsdgi aggdly hdttere

A Spinraza az 5q kromoszémahoz kotott spinalis izomatrophia (SMA) kezelésére javallott gydgyszer.
Egy 63 napos iddszak alatt beadott, négy telitd adagbdl alld kezdeti kezelés utin négyhavonta kell
alkalmazni. A Spinraza intrathecalisan, lumbalpunctiéval alkalmazand6.

Spinraza-val kezelt SMA-s betegeknél, koztiik gyermekeknél olyan kommunikild hydrocephalusrél
szamoltak be, amely nem hozhato Gsszefiiggésbe meningitisszel vagy vérzéssel.

A kezeletlen hydrocephalus potencidlis kévetkezményeire vald tekintettel a Biogen felhivja az SMA-s
betegek kezelésével foglalkozd orvosok (példaul neurolégusok/ gyermek ideggy6gydszok) figyelmét a
Spinraza-kezelés mellett eiéfordulé kommunikélé hydrocephalus potenciilis kockizatara. Az
orvosoknak tanicsos megbesz€élniiik ezt a lehetséges kockazatot a betegekkel/gondozoikkal, és
tajékoztatniuk Oket arrdl, hogy figyeljenek a hydrocephalusra utal panaszokra és tiinetekre.

W Eza gybgyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést.



A hydrocephalusra utalé panaszokat és tiineteket mutatd betegeknél meg kell fontolni a
hydrocephalusra vonatkozd vizsgélatokat (a tiinetek kozé tartozhatnak: tartésan fennall6 hanyas és
fejfajas vagy tisztazatlan eredetli csékkent tudatallapot, és gyermekek esetén a fejkorfogat
ndvekedése). Az ilyen jellegil panaszokat vagy tiineteket mutat6 betegek allapotanak szoros kdvetese
szilkséges. Azokat a betegeket, akiknél hydrocephalust diagnosztizalnak, azonnal olyan orvoshoz kell
iranyitani, aki ennek kezelésében szakértelemmel rendelkezik.

SMA-ban szenvedd betegeknél a hydrocephalus kezelése magéba foglalta ventriculo-peritonealis

sdnt {VPS) beiiltetését is. Azon gyermekek koziil, akiknél a Spinraza-kezelés alait kommunik4lé
hydrocephalusrdl szdmoltak be, legaldbb 2 gyermeket ventriculo-peritonealis sént (VPS) beiiltetésével
kezeltek. VPS beiiltetése esetén a Spinraza tovabbi eredményességérdl kevés informacio all
rendelkezésre.

A VPS beiiltetése utan tovibbra is Spinraza-kezelést kapo betegek szoros monitorozasa és értékelése
szitkséges. A betegeket/gondozbikat tajékoztatni kell arrdl, hogy a VPS beiiltetésen atesett betegeknel
a Spinraza kockézatai és el6nyei nem ismertek.

A 2018. jilius 6-ig jelentett 6t hydrocephalus eset rovid leirdsa:

Egy 4 honapos, I-es tipusi SMA-ban szenvedo6 lanygyermeknél, aki el6zbleg hidrom adag Spinraza-t
kapott, a fej méretének novekedése és lethargia jelentkezett, majd a gyermeknél kommunikéld
hydrocephalust diagnosztizaltak. A liquorminta vizsgalatinak eredménye fertdzést nem igazolt. A
betegnél VPS-t iiltettek be. A beteg tovabbra is Spinraza-kezelésben részesiil.

Egy 6 honapos, I-es tipusi SMA-ben szenved? fifigyermeknél, aki el6zoleg négy adag Spinraza-t
kapott, fokozott intracranialis nyomas tiinetei jelentkeztek nystagmussal és fesziilo kutacsokkal.
Jelentdsen tagult bels6 liquorterekkel jaré kommunikald hydrocephalust igazoltak. A gerinc mégneses
rezonancia vizsgéalata nem mutatta térfoglalé folyamat vagy vérzés jelét. VPS-t iiltettek be. A beteg
tovabbra is Spinraza-kezelésben részestil.

Egy 3 éves, I-es tipusti SMA-ban szenvedd filgyermek két adag Spinraza-t kapott, majd az agyi
MR-vizsgéilat kommuniké4lé hydrocephalust mutatott. A hydrocephalusra nem alkalmaztak kezelést,
de a beteg allapotit idegsebészeti klinikan kdvetik nyomon. A Spinraza-kezelést leallitottak.

Egy 5 hénapos, I-es tipusti SMA-ban szenved6 fiigyermeknél, aki elézdleg négy adag Spinraza-t
kapott, macrocephalia jelentkezett, majd a gyermeknél kommunikélé hydrocephalust diagnosztizaltak.
A liquorminta vizsgélatinak eredménye ferttzést nem igazolt. Kezelésként kiilsd kamrai

drain-t (EVD) alkalmaztak, és a beteg VPS beiiltetésre var. A betegnél a Spinraza-kezelés folytatésat
tervezik.

Egy SMA-ban szenvedd felnott ndnél, aki elozéleg Spinraza-t kapott, kommunik4lé hydrocephalust
diagnosztizaltak. A jelentés szerint a betegnél egyidejlileg scoliosis is fennallt.

A Spinraza alkalmazasi eldirdsa és betegtajékoztatdja hamarosan kiegészitésre kertil az 0j
figyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel.



Felhivdis mellékhatdsok bejelentésére

Kérjiik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatést jelentsen az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjan
megtalalhato online bejelent-feliileten keresztiil, vagy a honlaprél letdltheto mellékhatas-bejelentd
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYI'EI, 1372 Budapest,
Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti az alabbi
elérhetdségen:

PrimeVigilance Ltd.

E-mail: hu-safety@biogen.com

Telefon: +36 1 899 9892

Kérjiik, hogy mellékhatds-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az OGYEI-nek vagy
a jogosultnak)!

Tovdbbi informdciok, elérhetfségek

A %pinraza hatdlyos alkalmazasi elOirdsa és betegtajékoztatdja elérhetd az Orszdgos Gydgyszerészeti
és Flelmezés-epészségiigyi Intézet (OGYEI) (www.ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis) illetve az
Eurépai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjén (http://www.ema.europa.eu).

Amennyiben tovébbi informacidra van sziiksége, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot a

BIOGEN Hungary Kft. orvosi osztalyaval az alabbi elérhetéségeken keresztiil.

Dr. Hermann Andras orvosigazgato:
e ¢ mail: andras. hermann@biogen.com

A Biogen Hungary Kft. kézponti elérhetdségei:
e levélcim: 1113 Budapest, Bocskai it 134-146.
e telefon: +36 1 8 999 880

Budapest, 2018. julius 17.
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