INFORMACJA O LEKU
Wainzua (eplontersen) — 45 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Sklad jakosciowy i ilosciowy: Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napetlniony zawiera 45 mg
eplontersenu (w postaci eplontersenu sodowego) w 0,8 ml roztworu. Kazdy ml zawiera 56 mg
eplontersenu (w postaci eplontersenu sodowego). Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt
6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Posta¢é farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Przejrzysty roztwor w
kolorze bezbarwnym do zottego (pH okoto 7,4, a osmolalnos¢ od 250 do 330 mOsm/kg).
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Wainzua jest wskazany do stosowania w leczeniu
dziedzicznej amyloidozy transtyretynowej (ang. hereditary transthyretin-mediated amyloidosis,
ATTRvV) u dorostych pacjentow z polineuropatia w 1 lub 2 stopniu zaawansowania.
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinno by¢ przepisywane i nadzorowane przez
lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentow z dziedziczng amyloidozg transtyretynowa.
Dawkowanie Zalecana dawka eplontersenu wynosi 45 mg i podaje si¢ ja co miesigc. Zaleca si¢
suplementacj¢ witaminy A w dawce okoto, ale nie wiecej niz 2 500 j.m. do 3 000 j.m. witaminy A na
dobe u pacjentow leczonych produktem leczniczym Wainzua (patrz punkt 4.4 w ChPL). Leczenie
nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po wystapieniu objawow (patrz punkt 5.1 w ChPL). Decyzja o
dalszym leczeniu pacjentdéw, u ktérych choroba postepuje do polineuropatii w 3 stadium
zaawansowania, powinna by¢ podjeta przez lekarza na podstawie ogdlnej oceny stosunku korzysci do
ryzyka. Pominigcie dawki W razie pominigcia dawki produktu leczniczego Wainzua kolejng dawke
nalezy podac tak szybko jak to mozliwe. Produkt leczniczy nalezy podawac¢ w comiesi¢cznych
odstepach liczac od daty podania ostatniej dawki; nie nalezy podawa¢ podwojnej dawki. Szczegodlne
grupy pacjentdow Pacjenci w podesztym wieku Nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentow w
podesztym wieku (> 65 lat) (patrz punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma potrzeby
dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek
(szacowany wskaznik filtracji klebuszkowej [eGFR] > 45 do < 90 ml/min/1,73 m2). Nie badano
stosowania eplontersenu u pacjentéw z eGFR <45 ml/min/1,73 m2 lub ze schytkowg niewydolno$cia
nerek (patrz punkt 5.2 w ChPL) i nalezy go podawac tym pacjentom tylko, jesli oczekiwane korzysci
kliniczne przewyzszaja potencjalne ryzyko. Zaburzenia czynnosci wgtroby Nie ma potrzeby
dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie badano
stosowania eplontersenu u pacjentéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci
watroby i nalezy go podawa¢ tym pacjentom tylko, jesli oczekiwane korzysci kliniczne przewyzszaja
potencjalne ryzyko (patrz punkt 5.2 w ChPL). Pacjenci bedgcy biorcami przeszczepu wgtroby Nie
oceniono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego Wainzua u pacjentow
bedacych biorcami przeszczepu watroby. Brak dostepnych danych. Dzieci i mfodziez Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Wainzua u dzieci w wieku ponizej
18 lat. Dane nie sg dostepne (patrz punkt 5.1 w ChPL). Sposéb podawania Produkt leczniczy Wainzua
jest przeznaczony do podania podskornego. Produkt leczniczy Wainzua jest dostgpny we
wstrzykiwaczu polautomatycznym napelionym przeznaczonym do jednorazowego uzytku. Pierwsze
wstrzyknigcie wykonane przez pacjenta lub opiekuna powinno by¢ wykonane pod kierunkiem
odpowiednio wykwalifikowanego przedstawiciela fachowego personelu medycznego. Pacjentow i
(lub) ich opiekunéw nalezy przeszkoli¢ w podskornym podawaniu produktu leczniczego Wainzua.
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony nalezy wyjac z lodowki przynajmniej 30 minut przed
uzyciem i odczekaé, az produkt osiggnie temperatur¢ pokojowa przed wstrzyknigciem. Nie nalezy
uzywac innych metod ogrzewania produktu. Przed uzyciem roztwor nalezy uwaznie obejrze¢. Ptyn
powinien mie¢ kolor bezbarwny do zéltego. Nie nalezy stosowaé produktu, jesli przed podaniem
produkt bedzie metny, bedzie zawierat widoczne czastki state lub bedzie przebarwiony. Jesli pacjent
wykonuje wstrzyknigcie samodzielnie, produkt leczniczy Wainzua nalezy wstrzykiwa¢ w brzuch lub
gbrng czgs¢ uda. Jesli opiekun wykonuje wstrzyknigcie, mozna je takze poda¢ w gorna czgsé
ramienia. Produktu leczniczego Wainzua nie nalezy wstrzykiwac¢ w skore posiniaczong, tkliwg,
zaczerwieniong, stwardniatg, pokryta bliznami lub uszkodzong oraz nalezy unika¢ wstrzykiwania w
obszar wokot pepka. Pelna instrukcja podawania produktu we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetionym znajduje si¢ w punkcie ,,Instrukcja uzycia”.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Niedobér witaminy A W oparciu
o mechanizm dzialania oczekuje si¢, ze produkt leczniczy Wainzua zmniejsza stezenie witaminy A
(retinolu) w surowicy do wartosci ponizej poziomu prawidtowego (patrz punkt 5.1 w ChPL). Nalezy
wyrdéwnac stezenie ponizej dolnej granicy normy witaminy A w surowicy, a wszelkie objawy
podmiotowe i przedmiotowe niedoboru witaminy A dotyczace oczu nalezy oceni¢ przed
rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Wainzua. Pacjenci otrzymujacy produkt leczniczy
Wainzua powinni stosowa¢ suplementacje¢ doustng w dawce okoto, ale nie wiecej niz, 2 500 j.m.
(kobiety) do 3 000 j.m. (m¢zczyzni) witaminy A na dobg, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
objawow ze strony oczu zwigzanych z niedoborem witaminy A. Zaleca si¢ skierowanie pacjenta na
konsultacje okulistyczna, jesli wystapia objawy ze strony oczu spdjne z objawami niedoboru
witaminy A, w tym pogorszenie widzenia w nocy lub §lepota nocna, uporczywa suchos¢ oka,
zapalenie oka, zapalenie lub owrzodzenie rogdwki, zgrubienie rogowki lub perforacja rogowki. W
trakcie pierwszych 60 dni cigzy, zarowno zbyt duze, jak i zbyt mate stezenie witaminy A moze
wigzac¢ si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia wad wrodzonych ptodu. Dlatego przed
rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigze, a kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé
skuteczne $rodki zapobiegania cigzy (patrz punkt 4.6 w ChPL). Jesli kobieta planuje cigze, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego Wainzua i suplementacj¢ witaminy A, a stezenie witaminy
A w surowicy nalezy monitorowaé i powinno ono wréci¢ do normy zanim pacjentka podejmie probe
zajs$cia w cigze. W przypadku nieplanowanej cigzy nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego
Wainzua. Z powodu dhugiego okresu poéttrwania eplontersenu (patrz punkt 5.2 w ChPL), niedobor
witaminy A moze rozwina¢ si¢ nawet po zakonczeniu leczenia. Nie mozna przedstawi¢ zalecen
dotyczacych przerwania lub kontynuacji suplementacji witaminy A w pierwszym trymestrze
nieplanowanej cigzy. W przypadku kontynuacji suplementacji witaminy A, dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 3 000 j.m. na dobe, ze wzgledu na brak danych przemawiajacych za
stosowaniem wickszych dawek. Dlatego, jesli stezenie witaminy A w surowicy nie powrécito do
normalnych wartosci, suplementacje¢ witaminy A w dawce od 2 500 j.m. do 3 000 j.m. na dobe nalezy
wznowi¢ w drugim i trzecim trymestrze z powodu zwigkszonego ryzyka niedoboru witaminy A w
trzecim trymestrze. Nie wiadomo, czy suplementacja witaminy A w ciazy bedzie wystarczajaca, aby
zapobiec niedoborowi witaminy A, jesli kobieta w cigzy bedzie kontynuowac leczenie produktem
Wainzua. Jednak jest mato prawdopodobne, aby zwigkszenie dawki witaminy A powyzej 3 000 j.m.
na dobg w okresie ciazy wyréwnato stezenie retinolu w surowicy z powodu mechanizmu dziatania
eplontersenu, a moze mie¢ szkodliwe dziatanie na matke i ptéd. Substancje pomocnicze Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 0,8 ml, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania Najczestszymi
dziataniami niepozadanymi podczas leczenia eplontersenem bylo zmniejszone stezenie witaminy A (u
97% pacjentéw) 1 wymioty (9% pacjentow). Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych Dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania dotycza ekspozycji na produkt leczniczy Wainzua u 144
pacjentow z polineuropatig wywotang przez ATTRv (ATTRv-PN), ktorzy zostali losowo przydzieleni
do leczenia eplontersenem i ktorzy otrzymali przynajmniej jedng dawke eplontersenu. 130 pacjentow
ukonczyto leczenie eplontersenem do tygodnia 85. wiacznie. Sredni czas trwania leczenia wynidst
541 dni (zakres: 57 do 582 dni). Dziatania niepozgdane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i
narzagdow MedDRA. W kazdej kategorii klasyfikacji uktadow i narzadéw, preferowane terminy
uporzadkowano wedtug zmniejszajacej sie¢ czgstosci, a nastepie wedtug zmniejszajgcego si¢ cigzkosci
objawow. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano w nastgpujacy sposob: bardzo
czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) i czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).
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Tabela 1: Dzialania niepozadane zgloszone w przypadku produktu Wainzua

Klasyfikacja ukladow i narzadéw | Dzialanie niepozadane Czestos$¢ wystepowania
Zaburzenia zoladka i jelit Wymioty Czesto
Rumien w miejscu Czesto
wstrzyknigcia
Zaburzezn'l a ogolne i > tany w B4l w miejscu wstrzyknigcia Czesto
miejscu podania
Swiad w miejscu Czesto

wstrzyknigcia

Zmniejszone stgzenie

witaminy A Bardzo czesto

Badania diagnostyczne

* Na podstawie wynikow badan laboratoryjnych stgzenia witaminy A ponizej dolnej granicy normy podczas
badania klinicznego.

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 w ChPL.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i1 Produktow Biobdjczych;

Al. Jerozolimskie 181C; PL-02 222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309;
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska numer: EU/1/24/1875/001 1 wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony

Kategoria dostepnosci: Rpz - Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na Zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0., ul. Postgpu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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