GIVLAARI'Y

v 189 mg/ml v roztoku na injekéné podanie

GIVLAARI®Yje indikovany na liecbu akitnej hepatickej porfyrie
(AHP) dospelym a dospievajucim vo veku 12 rokov a starsim'’

V klinickych 3tddidch GIVLAARI® v porovnani s placebom
znizil polet zachvatov u pacientov s AHP!
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Skrétend informécia o lieku GIVLAARI®

'V Tentoliek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informéci o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hidsili akekolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Nézov lieku a ligkova forma: Giviaari 189 mo/ml njekiny roztok. Uinn Iatkas givosiran sodny. ATC kad: ATGAXIS. Indikdcia: Gviaari e indikovany na liecbu akitnej hepatickej porfie (AHP) dospelyim a dospievajdcim vo veku 12 okov
a starsim, Davkovanie a spsob podavania: Liecha sa mé zacat pod dohladom lekdra so skisenostami s liecbou porfyrie. Odponicand davka je 2,5 ma/kg jedenkrét mesacne podavand vo forme Subkutéinnej injekeie. Davkovanie vychadza
2aktudlng] telesnej hmotnosti. U pacientov s Kiinicky vyznamnyim zvySenim hladin transamindzy, u ktorych dojde k preruseniu liecby a néslednej normalizécii hladin transamindzy, sa maze zvait obnovene liechy s dévkou 125 mg/kg jedenkrat
mesacne. U pacientov vo veku > 65 rokov, u pacientov s miernou poruchou funkcie pecene a u pacientov s miernou, stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkeie obliciek sa nevyzaduje tprava davky. Givlaari sa neskdmal u pacientov so
stredne z4vaznou alebo zévaznou poruchou funkcie pecene. U pacientov vo veku > 12 < 18 rokov sa nevyZaduje dprava dévky, Kontraindikdcie: Zévazna preciivenost (napr anafylaxi) na ieivo alebo na kiordkolvek z pomocnyeh laiok.
Upozomenia a opatrenia: Udaje o tcinnosti a bezpecnosti u pacientov s podtypmi AHP injimi ako je AIP st obmedzené. To je potreiné vziat do tvahy priindividudinom posudzovani pomeru prinosu a rizika pri tyhto zriedkavych podtypoch AHP
 ramei Klinickych Stidif sa vyskytla anafylaxia, podavanie tofto lisku sa ma ihnedprerusit a md sa zacat s vhodnou liechou. Bolo zaznamenané zvjSenie hladin transaminazy. K zvySeniu hladin ransamindzy dochadzalo najma od 3 do’5 mesiacov
o zaati liechy. Pred zaCatim liechy sa majd vykonat funkéng vySetrenia pecene. Tieto vySetrenia sa maj( opakovat kazdy mesiac pocas prvych 6 mesiacov liecby a nasledne, ak e to Kinicky indikované V pripade Kinicky vyznamnych zvySen
hladin transamindzy sa mé zvait preruSenie alebo ukoncenie iecby. V pripade ndslednej normalizécie hladin transamindzy sa po preruSent iechy moze zvazit obnovenie liegby s dévkou 125 mg/kg. Existuid len obmedzené idaie o tcinnosti
abezpeEnosti pri podavani nizSe] ddvky, predovSetkym u pacientov s predchadzajticimi zvySenymi hladinami transaminazy. Nie stk dispozici idaje o postupnom zvySovani davky 21,25 mg/kg na 2,5 mg/kg po prerusent podavania liekuzdovodu
2vySenia hladin transamindzy. Pocas liechy givosiranom bolo hidsené zvySenie hladin sérového kreatininu a znizenie hodndt e6FR. V placebom kontrolovanej St bolo stredné zvjSenie kreatininu v:3. mesiaci 6,5 ymol/l (0/07 mg/dl) a hladiny
53 upravil alebo sa stabilizovali do 8. mesiaca pri pokracujice] liecbe givosiranom s mesanou dévkou 2,5 mg/kg. U niektorych pacientov s existujicim ochorenim obliciek sa pozorovala progresia poruchy funkeie abliciek. V takych pripadoch
je pocas liechy potrebné starostivo sledova funkciu obliciek. Liekové a iné interakcie: V iinicke Stidiiliekovjch interakcif viedlo podavanie givosiranu k malému aZ strednému znizeniu akivity urcitych enzymov CYP450v peceni, co viedlo
KavySeniu ich expozicie v plazme: kofefnu, dextrometorfénu, omeprazolu, midazolam. Nebol Zadny dinok na expoziiu losartanu. Pogas liecby sa odpordta opatrost pr pouzivaniiekov,ktoré s subsiratom CYPIA2 alebo CYP2DG. Fertilta,
gravidita a laktdcia: Nie st k dispozicii alebo e iba obmedzené mnoZstvo Gidajov o pouiti givosiranu u gravidnyich ien. Stdidie na zvieratéch preukazali reprodukénd toxicitu v pripade yiskytu toxicity u matky. Dostupné farmakodynamickel
toxikologické ddaje u zvierat preukazali vylucovanie givosiranu do mlieka. Rozhodnutie, & ukoncit dojcenie alebo i ukunbif/preruéif liegbu Giviaari,sa musf urobit po zvazent prinasu dojéenia pre dieta a prinosu liechy pre Zenu. Nie s kdispnzicii
iadne (idaje o vplyve givosiranu na fertlit . V Stddidch na zvieratdch sa nezistil Ziadny vplyv na fertiitu sameov alebo samic. NeZiaduce ginky: NajcastejSie sa vyskytu‘uce neziaduce reakeie hldsené u pacientov liecenych givosiranom
i reakcie v mieste podania injekce (SR, injection ste reactions) (36 %), nevolnost (32.4 %) a nava (22,5 %).Nefiaduce reakcie Kioré vedIik peruSeniu fieGby,bolizvySené hladiny transamindzy (09 %) aanafy\aktmka reakcia (09 %) Velhn
casté neziaduce reakcle: vyrazka aniiend rychlost glomeruldrej filtrécie. Od zdravotnickych pracovnfkov sa vyzaduie, aby hidsili akekolvek podozrenia na neiaduce reakcie na Stétny dstav pre kontrolu iy, Sekma ¢

a farmakovigilancie, Kvetn ul. 11, 825 08 Bratislava 26, Tel: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@suklsk. Tlacivo na hldsenie neziaducefo tcinku je na webove] strénke wwwisuklsk v Casti Bezpecnast

(iinkoch, Formuldr na elekironické podavanie hldsent: https://portalsuklsk/eskadral. Inkompatibility: Nevykonali sa Stdicie kompatibilty, preosatenoheknesm\e m\esa smym|hekm| Ilpnznrnem

teplote neprevySujice] 25 °C. Injekénd ikovku uchovavaite vo vonkajSe Skatuli na ochranu pred svetiom. Druh obalu a obsah balenia: Sklenend injekcnd i

hhnﬂ«uvymtesnemm Kazdd mekma I\ekovka obsahUJelm\ \ﬂjekEﬂBhU mzmku Ba\eme nhsahme |ednu liekovku. Eas puuznel‘nnstl Smky Regist racnemsln EU/UQD/MZH/H[H Drzn

2 Z4chvaty boli definované zlozenym ukazovatelom, ktory zahifial zéchvaty, ktoré siv
névitevu zdravotnickeho zariadenia alebo intravenézne podanie heminu v domaco

b Priemerné roéné frekvencia zéchvatov bola zalozena na negativnom binomickom

AHP - akitna hepaticks porfyria
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