Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku Kanuma®

¥ Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

KANUMA 2 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok.

SloZeni: Jeden ml koncentratu obsahuje sebelipasum alfa 2 mg. Jedna 10 ml injekéni lahvicka obsahuje
sebelipasum alfa 20 mg. Indikace: Piipravek KANUMA je indikovan k dlouhodobé enzymatické
substituéni 1é€bé (ERT) u pacienti vSech v€kovych skupin s deficitem lysozomalni kyselé lipazy
(LAL). Davkovani a zpiisob podani: Pacienti s rychle progredujicim deficitem LAL béhem prvnich
6 mésici zivota: doporucend vychozi davka u kojencii je bud’ 1 mg/kg nebo 3 mg/kg podavana jako
intraven6zni infuze jednou tydné¢. Vyssi pocate¢ni davku 3 mg/kg je tieba zvazit na zdklad¢ zdvaznosti
onemocnéni a rychlé progrese onemocnéni. Eskalace davky ma byt zvazena na zaklad¢ suboptimalni
odpovédi na klinicka a biochemicka kritéria. V ptipadé suboptimalni klinické odpovédi se mé zvazit
eskalace davky na 3 mg/kg; v pfipadé perzistentni suboptimalni klinické odpovédi se ma zvazit
eskalace davky aZ na 5 mg/kg. Davky vyssi nez 7,5 mg/kg nebyly studovany. Pediatricti a dospéli
pacienti s deficitem LAL: Doporu¢ena dadvka u déti a dospé€lych, u nichz neni pfitomen rychle
progredujici deficit LAL pfed dosazenim 6 mésict véku, je 1 mg/kg podavanad jako intraven6zni infuze
jednou za dva tydny. Na zaklad¢ suboptimalni odpovédi na klinickéd a biochemicka kritéria (vice viz.
SmPC 4.2), pretrvavajici nebo zhorsujici se organomegalie a pretrvavajici zhorSovani dalSich piiznaka
(napf. gastrointestindlnich ptfiznakil], ma byt zvaZena eskalace davky na 3 mg/kg jednou za dva tydny.
Star§i pacienti (65 let): Bezpecnost a ucinnost sebelipazy alfa u pacientd starSich 65 let nebyly
hodnoceny. Pacienti s nadvahou: Bezpec¢nost a ti€innost sebelipazy alfa u pacientt s nadvahou nebyly
dikladné hodnoceny, a proto v soucasnosti nelze pro tyto pacienty doporucit alternativni rezimy
davkovani. Pediatricka populace: Podavani sebelipazy alfa kojenctim s potvrzenym multiorgdnovym
selhanim se mé provadét na zaklad€ tivahy oSettujiciho 1€kate. Zpisob podani: pouze intravendznimu
podani, celkovy objem infuze ma byt podan pfiblizné€ za 2 hodiny. Po zjisténi snaSenlivosti u pacient,
kterym je podavana davka 1 mg/kg, Ize uvazovat o lhodinové infuzi. V ptipad¢ eskalace davky lze
dobu infuze prodlouzit. Je nutné podavat pres 0,2 pum filtr. Kontraindikace: Zivot ohroZujici
hypersenzitivita (anafylakticka reakce) na 1é¢ivou latku, kdyZ jsou pokusy o opakované podani 1éku
neuspesné, nebo na vejce nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v SmPC. Upozornéni:
Hypersenzitivni reakce vcetné anafylaxe: U pacienti lécenych sebelipazou alfa se vyskytly
hypersenzitivni reakce véetné anafylaxe, proto musi byt pii podavani sebelipazy alfa snadno dostupna
vhodna medicinska podpora. Pokud se vyskytnou zavazné reakce, okamzité¢ ukoncete infuzi a zahajte
vhodnou 1é¢bu. Po prvni infuzi sebelipazy alfa, véetné prvni infize po eskalaci davky, je nutné pacienty
sledovat 1 hodinu, aby se zachytily jakékoliv zndmky ¢i pfiznaky anafylaxe nebo zavazné
hypersenzitivni reakce. Tento 1€Civy pfipravek mize obsahovat stopy vajecnych bilkovin. Pacienti se
znamymi alergiemi na vejce byli z klinickych studii vyfazeni. Interakce: Nebyly provedeny zadné
studie interakci. ProtoZze se jednd o rekombinantni humdénni protein, je sebelipdza alfa
nepravdépodobnym kandidatem na mezilékové interakce zprostfedkované cytochromem P450 nebo
jiné mezilékové interakce. Téhotenstvi: Neexistuji zadné nebo jen omezené udaje tykajici se podavani
sebelipazy alfa téhotnym Zenam. Kojeni: Udaje z klinickych studii tykajici se podavani kojicim Zendm
nejsou k dispozici. Neni znamo, zda se sebelipaza alfa vylucuje do lidského matetského mléka. Na
zaklad¢é posouzeni prospeSnosti kojeni pro dité a prospéSnosti 1é¢by pro matku je nutno rozhodnout,
zda pierusit kojeni nebo ukongit/prerusit podavani sebelipazy alfa. Uginky na schopnost fidit a
obsluhovat stroje: Pfi pouziti sebelipazy alfa byly hlaSeny nezadouci ucinky, jako napiiklad zavrat,
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nezddoucimi UC€inky, které se projevily u 4 % pacientd v klinickych studiich, byly piiznaky
odpovidajici anafylaxi. Nej€astéjsi nezddouci u€inky hlaSené u kojencti v klinickych studiich jsou:
velmi Casté (1/10): hypersenzitivita, anafylaktické reakce, edém oc¢nich vicek, tachykardie, respirac¢ni
tisen, zvraceni, prijem, vyrazka, makulopapularni vyrazka, pyrexie, hypertermie, pfitomnost protilatek
specifickych pro dany 1€k, zvysena télesna teplota, snizend saturace kyslikem, zvyseny krevni tlak,
zvySena tepova frekvence, zvySend dechova frekvence. Nej€astéjsi nezddouci G€inky hlaSené u déti a
dospélych v klinickych studiich jsou: Velmi Casté (1/10): hypersenzitivita, zavrat, bolest bficha,
prijem, tnava, pyrexie. Casté: (1/100 az < 1/10): anafylaktickd reakce, tachykardie, hyperémie,
hypotenze, dyspnoe, abdominalni distenze, vyrazka, papularni vyrazka, hrudni dyskomfort, reakce v
misté podani infuze, zvysena télesna teplota. Dalsi informace o bezpec¢nosti piipravku jsou uvedeny v
SmPC. Hypersenzitivita: P&t pacientti ze 125 (4 %) léCenych sebelipazou alfa, véetné 3 z 19 (16 %)
kojencii a 2 ze 106 (2 %) déti a dospélych, v klinickych studiich méli znamky a ptiznaky shodné s
anafylaxi. Anafylaxe se vyskytla béhem infuze a az 1 rok po zahajeni 1écby. V klinickych studiich
meélo 59 ze 125 (47 %) pacientl 1é¢enych sebelipazou alfa, véetné 13 z 19 (68 %) kojenct a 46 ze 106
(43 %) déti a dospélych, alespon 1 hypersenzitivni reakci. VéEtSina G€inkl nastala béhem infuze nebo
do 4 hodin od jejiho dokonceni. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C
az 8 °C). Chraite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
svétlem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Alexion Europe SAS, 103-105 rue Anatole France, 92300
Levallois-Perret, Francie. Registracni ¢islo: EU/1/15/1033/001. Datum prvni registrace: 28. srpna
2015. Prodlouzeni registrace: 23. dubna 2020. Datum revize: 24.3.2026

Vydej 1écivého pripravku je vazan na 1ékarsky predpis s omezenim. Piipravek neni hrazen
z prostredkl vetejného zdravotniho pojisténi.

Predtim, nez ptipravek predepiSete, piectéte si pozorné tiplnou informaci o ptipravku, kterou
naleznete na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 921/2, 15800 Praha 5, tel.:
+420 222 807 111, na www.astrazeneca.cz.

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMA) http: /www.ema.europa.eu/. HlaSeni nezadoucich ucinki: Statni Gistavu pro
kontrolu 1éc¢iv: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo AstraZeneca prostfednictvim
portalu: https://contactazmedical.astrazeneca.com
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