ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

v Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky.

Nazev lé¢ivého pripravku: Reblozyl® 25 mg prasek pro injekéni roztok, Reblozyl® 75 mg prasek
pro injekéni roztok.

Slozeni: Jedna injekéni lahvicka obsahuje luspaterceptum 25 mg nebo 75 mg. Indikace*: Reblozyl je indikovan u
dospélych k 1écbé anemie se zavislosti na transfuzich v disledku myelodysplastického syndromu (MDS) velmi
nizkého, nizkého a stfedniho rizika. Reblozyl je indikovan u dospélych k 1é¢bé anemie souvisejici s beta-talasemii
se zavislosti na transfuzich i bez zavislosti na transfuzich. Davkovani a zptisob podani*: Doporuc¢ena pocatecni
davka je 1 mg/kg 1x za 3 tydny. MDS — Pokud po nejméné 2 po sobé nasledujicich po¢ate¢nich davkach neni
pacient nezavisly na transfuzich ¢ervenych krvinek (RBC) nebo nedosahne-li hladina hemoglobinu (Hb) = 10 g/dI
a zvySeni Hb je < 1 g/dl, davka se ma zvysSit na 1,33 mg/kg. Pokud po nejméné 2 po sobé nasledujicich davkach
1,33 mg/kg neni pacient nezavisly na transfuzich RBC nebo nedosahne-li hladina hemoglobinu (Hb) = 10 g/dl a
zvySeni Hb je < 1 g/dl, davka se méa zvysit na 1,75 mg/kg. Davka se nema zvySovat Castéji nez po 6 tydnech (2
podani) a nema prekrocit maximalni davku 1,75 mg/kg kazdé 3 tydny. Davka se nema snizovat bezprostfedné po
odlozeni davky. U pacientl s hladinou hemoglobinu (Hb) > 9 g/dl pfed podanim luspaterceptu, ktefi dosud
nedosabhli transfuzni nezavislosti, mize byt zapotfebi vy$Si davka. Beta-talasemie se zavislosti na transfuzich - U
pacientll bez odpovédi definované jako snizeni transfuzni zatéze RBC alespori o tfetinu po alespon 2 po sobé
nasledujicich davkach (6 tydnd) pfi pocateéni davce 1 mg/kg se ma davka zvysit na 1,25 mg/kg. Davka se nema
zvySovat nad maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny. Beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich - U pacientl
bez odpovédi definované jako zvySeni hladiny Hb oproti vychozi hodnoté o = 1 g/dl po alespon 2 po sobé
nasledujicich davkach (6 tydnu) pfi stejné velikosti davky (pfi absenci tranfuzi nejméné 3 tydny po posledni davce)
se ma davka zvysit o jednu urover davky. Davka nema pfesahnout maximalni davku 1,25 mg/kg kazdé 3 tydny.
Snizeni a odloZeni davky — Pfi zvy$eni hladiny Hb > 2 g/dl béhem 3 tydn( bez podani transfuze se ma davka snizit
o jednu uroven. Pokud hladina Hb bez transfuzi zdstava vyssi nez 12 g/dl po dobu alespon 3 tydn(, ma se davka
odlozit, dokud hladina Hb nepoklesne pod 11 g/dl. Pokud soucasné dojde k rychlému zvyseni hladiny Hb (> 2 g/dl
béhem 3 tydnu bez transfuze), po odloZeni davky je tfeba zvazit snizeni davky o jednu Uroven. Davka se nema
snizovat pod 0,8 mg/kg (MDS/beta-talasemie se zavislosti na transfuzich), resp. pod 0,6 mg/kg (beta-talasemie bez
zavislosti na transfuzich). Pfi nezadoucich UGc&incich 2. stupné, hypertenzi a jinych pretrvavajicich nezadoucich
Gcgincich = 3. stupné se ma lécba prerusit, pfi zavaznych komplikacich zplsobenych vyskytem extramedularni
hematopoetické (EMH) tkané se ma léba ukoncit. Pokud pacienti ztrati odpovéd na Ié€bu, maji se posoudit
pricinné faktory (napf. krvaceni). LéEba se ma ukoncit, pokud se u pacientt po 9 tydnech lé¢by (3 davky) pfi
maximalni davce neprojevi snizeni transfuzni zatéze (beta-talasemie se zavislosti na transfuzich), zvySeni Hb
(beta-talasemie bez zavislosti na transfuzich) nebo snizeni transfuzni zatéze véetné nulového zvySeni Hb (MDS),
pokud neni nalezeno vysvétleni pro selhani odpovédi, nebo pokud se objevi nepfijatelna toxicita. Pacienti
s poruchou funkce ledvin maji byt sledovani kvdli pfipadné Upraveé davky. Pripravek je pro subkutanni podani a
doporuc¢eny maximalni objem na jedno injekéni misto je 1,2 ml. Kontraindikace: Hypersenzitivita na IéCivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku. Téhotenstvi. Stav vyzadujici le€bu omezujici rdst (EMH) tkané. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouziti*: U pacientd s beta-talasemii a MDS byly hlaSeny trombembolické pfihody;
jejich vyskyt nesouvisel se zvySenymi hladinami Hb. U pacientd s beta-talasemii byl pozorovan vyskyt EMH tkané
a pfiznaky komprese michy v dusledku EMH tkané. Pfed kazdym podanim je nutno sledovat krevni tlak, protoZze u
pacientl s MDS i beta-talasemii 1é€enych luspaterceptem bylo pozorovano zvyseni krevniho tlaku. U pacientd
s beta-talasemii 1éenych luspaterceptem se vyskytly traumatické zlomeniny. Interakce s jinymi lé€ivymi
pripravky: Studie interakci nebyly provedeny. Fertilita, téhotenstvi a kojeni*: Zeny ve fertilnim v&ku musi b&hem
IéCby pFipravkem a jedté nejméné& 3 mésice po podani posledni davky pouzivat uCinnou antikoncepci. Pfed
zahajenim |é€by musi byt u zen ve fertiinim véku proveden t&hotensky test. U té€hotnych Zen nesmi byt 1é¢ba
zahajena. Neni znamo, zda se luspatercept nebo jeho metabolity vyluCuji do matefského mléka. Nezadouci

bolest zad. Nejcastéjsi ucinky = 3. stupné zahrnovaly hypertenzni pfihody, synkopu, dyspnoe, Unavu a
trombocytopenii. NejCastéjSimi zavaznymi nezadoucimi uc€inky byly infekce mocovych cest, dyspnoe a bolest
zad.Beta-talasemie se zavislosti na transfuzich - nej¢astéjSimi nezadoucimi ucinky byly bolest hlavy, kosti a kloubu.

NejCast&jSim nezadoucim u€inkem = 3. stupné byla hyperurikemie. NejzavaznéjSimi nezadoucimi ucinky byly

pfipravku. Podminky uchovavani: V chladni¢ce pfi teploté 2—-8 °C. Chrarfite pfed mrazem a svétlem. Velikost
baleni: 1 injekéni lahvicka. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG, Dublin, Irsko.
Registracni cisla: EU/1/20/1452/001-002. Posledni revize textu: 03/2024

Pred predepsanim si prec¢téte tplny souhrn udajti o pfipravku (SPC). Vydej l1é€ivého pFipravku je vazan na
lIékaisky predpis. Lécivy pripravek je hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi v indikacich
anemie zavisla na transfuzich v disledku MDS nebo souvisejici s beta-talasemii. Podrobné informace o tomto
IéCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro léCivé pfipravky (EMA)
http://ema.europa.eu nebo jsou dostupné u zastupce drzitele rozhodnuti o registraci v CR: Bristol-Myers Squibb
spol. s r.o., Bud&jovicka 778/3, 140 00 Praha 4, www.bms.com/cz.

*V§imnéte si prosim zmén v Souhrnu Udajl o pFipravku
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