Librela — aktudlni informace o bezpecnosti a zadost o hlaseni nezadoucich
ucinkd

Radi bychom vas seznamili s aktualnimi informacemi o bezpecnosti veterinarniho |écivého pfipravku
Librela injek¢ni roztok pro psy (dale jen , Librela”) a v této souvislosti opétovné poukazali na
dlleZitost hlaseni nezadoucich Gcink( a ostatnich farmakovigilancnich pfipada.

Veterinarni |éCivy pripravek Librela je v EU registrovan od listopadu 2020 pro ucéel zmirnéni bolesti
spojené s osteoartritidou u psQ. Pripravek je registrovan tzv. centralizovanym postupem, tj.
Evropskou komisi na zakladé stanoviska Vyboru pro veterinarni |éCivé pfipravky, ktery pracuje v ramci
Evropské lékové agentury (,EMA”).

Veterinarni |éCivy pripravek Librela obsahuje jako lé¢ivou latku bedinvetmab — psi monoklonalni
protilatku, kterd pUsobi proti nervovému ristovému faktoru (NGF). Inhibice NGF byla prokazana jako
ucinna cesta ke zmirnéni bolesti spojené s osteoartritidou.

VLP Librela byl plvodné registrovan s uvedenim téchto nezadoucich Gcink(:
reakce v misté injekéniho podani (napf. otok v misté injekéniho podani, zteplani mista injekéniho
podani)

Od registrace pfipravku Librela monitoruje EMA pravidelné jeho bezpecnost, pfedevsim
prostfednictvim farmakovigilanénich hlaseni — podezfeni na vyskyt nezadoucich Gc¢ink(. Na zakladé
vyhodnoceni hldseni byly do podminek registrace postupné doplnény nasledujici nezadouci ucinky,
které se mohou vyskytovat u psQ v souvislosti s pouzitim pripravku Librela:

V roce 2022 slo o doplnéni téchto nezadoucich Gcink(:

polydipsie, polyurie (vzacné)

hypersenzitivni reakce (anafylaxe, facialni edém, pruritus) (velmi vzacné)
imunitné zprostfedkovand hemolytickd anémie(velmi vzacné)

imunitné zprostfedkovana trombocytopenie. (velmi vzacné)

V roce 2024 byly potom doplnény nasledujici neZzadouci ucinky:
ataxie (vzacné)

mocova inkontinence (vzacné)

anorexie (vzacné)

letargie (vzacné)

Cetnost vyskytu znamena:
Vzéacné (1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvirat)
Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSettfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

V roce 2024 byla rovnéz provedena podrobna analyza nezadoucich Ucink( v souvislosti s pouZzitim
pfipravku Librela americkym Uradem pro potraviny a pro léCiva - Food and Drug Administration,
(https://www.fda.gov/media/184483/download?attachment), kterd podobné jako EU dospéla

k zavéru, Ze je tfeba do Udajl o pripravku doplnit informace o nezadoucich ucincich, které se

v souvislosti pouzitim pFipravku mohou vyskytnout a dale, Ze je tfeba na vyskyt téchto nezadoucich
ucinkll — pohybové a nervové soustavy - upozornit veterinarni Iékafe a chovatele a vyzvat je

k hlaseni téchto ucinka.



https://www.fda.gov/media/184483/download?attachment

Dalsi analyzy farmakovigilan¢nich dat potom poukazuji na urcitou moznost, Ze v souvislosti

s pouzivanim monoklonalni protilatky proti NGF se i psi mohou ojedinéle vyskytovat pfipady, které
se podobaji pfipaddm ,rychle se rozvijejici osteoartritidy” (rapidly progressive osteoarthritis —
RPOA), které byly v souvislosti s pouZitim obdobné — humanizované - monoklonalni protilatky
zaznamenany jiz v roce 2012 u ¢lovéka.

V takovych pripadech se nezadouci Gc¢inek u psi miZze projevovat progresivnim rozvojem
patologickych zmén na kloubech, které ,zfetelné vyboéuji z béZného prubéhu progrese
osteoartritidy” (dale ,, pfipady s progresivnim rozvojem patologie”) a mohou vést k vaznym klinickym
stavlim, jako jsou kloubnich fraktury, nadmérny narust osteofyt(, rozsahlé degenerativni ¢i zanétlivé
zmény na postizenych kloubech.

Profil bezpecnosti veterinarniho lécivého pripravku Librela je tak s ohledem na uvedené skutecnosti
aktualné predmétem priibézné probihajiciho posuzovani.

Hodnoceni vyskytu nezadoucich Ucink( v souvislosti s pouzitim veterinarniho lé¢ivého pripravku
Librela, véetné zdokumentovani pripadl s progresivnim rozvojem patologie bylo také publikovano
mezinarodnim tymem 18 autor( v kvétnu 2025 (https://doi.org/10.3389/fvets.2025.1581490). Autofi
¢lanku také poukazuji na skuteénost, Ze dlouhodoby kumulovany pocet nezadoucich Gcinku

v souvislosti s pouZzitim veterinarniho |écivého pfipravku Librela vyrazné prevysuje celkovy pocet
nezadoucich ucéinkd hlasenych v souvislosti s pouzitim nejcastéji podavanych IéCiv proti bolesti u pst
za stejné obdobi.

Autofi ddle poukazuji na skutecnost, Ze po registraci veterinarniho |éCivého ptipravku Librela
nedochazi v ¢ase k poklesu vyskytu nezadoucich Gcink, jak Ize ocekavat z Gdajd pro vétsinu ostatnich
veterinarnich IéCivych ptipravkd, ale naopak, pro pripravek Librela se pocet hlasenych nezadoucich
ucinkl zvysuje.

V Ceské republice bylo za obdobi od data registrace do éervence 2025 hlaseno 16 podezieni na
vyskyt nezadoucich ucinka.

Z nich bylo 9 klasifikovano jako zavaznych, primérny vék pst byl 12 let. Ve vétsiné pripadl byly
pfitomny, ¢asto soubézné s jinymi, nezadouci U€inky spojené s nervovou soustavou.

Rozsitujici informaci o vyskytu nezadoucich ucinkl vsech VLP véetné Librely Vam mUze poskytnout
verejna Cast Evropské databéaze nezadoucich Ucink( https://www.adrreports.eu/vet/cs/index.html .

Na zakladé uvedenych tdaji ma Veterinarni Gstav divod predpokladat, ze v Ceské republice
neodpovida pocet hlasenych nezadoucich G¢inkd situaci v praxi a je nizsi, nez odpovida skutecnosti.

Veterinarni Ustav také pfijal hlaseni od chovatelky psa, kterému bylo podano 12 davek pfipravku
Librela, kdy po 2. davce doslo k vyskytu nezadoucich ucink( (projevy postizeni pohybové a nervové
soustavy), jejichZ zavaznost se se po dalSich aplikacich pfipravku postupné zvySovala. | pres naléhani
chovatelky veterinarni Iékat nezadouci ucinky nenahlasil a pokracoval v podavani pfipravku, aniz by
chovatelce navrhl alternativni zpUsob IécCby, pficemz po posledni aplikaci pfipravku se u psa podle
informace chovatelky projevily epileptiformni kiece, coz chovatelku vedlo k nahlaseni pfipadu
Veterindrnimu Ustavu.

Zanedbani povinnosti hlaseni zadvaznych nezadoucich Gc¢ink( povaZzuje Veterinarni Ustav za profesni
pochybeni. Vzhledem k povaze veterinarniho IéCivého pripravku Librela a mechanismu jeho Gcinku
povazuje Veterinarni Ustav za problematické i pokracovani v 1é¢bé v pfipadé vyskytu a progrese
nezadoucich ucinkd, s povahou zavaznych nezadoucich Gcink(, po opakovanych aplikacich pfipravku
aniz by byly podrobné zvazeny vsechny dostupné moznosti zmény IéCby.


https://doi.org/10.3389/fvets.2025.1581490
https://www.adrreports.eu/vet/cs/index.html

V souvislosti s vySe uvedenymi skute¢nostmi chce Veterindrni Ustav timto nejprve obecné vyzvat
veterinarni Iékare k hlaseni nezadoucich Ucinkl I1éiv pfi poskytovani veterinarni péce. Poregistracni
Udaje budou sehravat stdle vyznamnéjsi roli v hodnoceni celkového poméru prospésnosti a rizika
veterinarnich IéCivych ptipravkd a nastaveni podminek registrace.

V souvislosti s aktudlnim hodnocenim pfipravku Librela chce potom Veterinarni Ustav vyzvat
veterinarni |ékafe zejména k hlaseni:

- Podezfeni na vyskyt zavaznych nezadoucich ucink(, které jiz jsou uvedeny v podminkach
registrace (https://www.uskvbl.cz/attachments/spc/0910f7c78160d7a6.pdf), jako jsou
zavazné poruchy nervového aparatu (ataxie), nebo poruchy imunitniho systému vedouci
k poskozeni cervenych krvinek nebo krevnich desticek (IMHA nebo IMTP);

- Podezreni na vyskyt dalSich zavazinych nezadoucich ucink(i nervového systému, které jiz byly
v souvislosti s pripravkem hlaseny a byly jiz zalenény do podminek registrace v nékterych
tretich zemich ( napf. https://www.zoetisus.com/content/ assets/docs/vmips/package-
inserts/librela-prescribing-information.pdf ), jako vyskyt kfeci, paréza, poruchy
propriorecepce nebo paralyza;

- Podezrfeni na vyskyt dalSich zavazinych nezadoucich ucink(i pohybového systému, které jiz
byly v souvislosti s ptipravkem hlaseny a byly jiz za¢lenény do podminek registrace
v nékterych tfetich zemich (napf.
https://www.zoetisus.com/content/ assets/docs/vmips/package-inserts/librela-prescribing-
information.pdf ), jako svalova slabost, svalovy tfes nebo kulhani;

- Podezfeni na vyskyt dalSich zavaznych nezadoucich Gcinkl( pohybového aparatu, jejichz
pfic¢inna souvislost s pouZitim pfipravku Librela nebyla dosud potvrzena a je aktualné
predmétem diskuse (viz napf. zde https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-
committee-veterinary-medicinal-products-cvmp-15-17-july-2025), jako jsou fraktury, luxace,
poskozeni vazli nebo $lach, polyartritidy ¢i degenerativni zmény chrupavek nebo kosti, které
neodpovidaji zménam, které jsou pozorovany v pripadé béznych pripadl osteoartritidy u psu
a dale zmény periostu (atypicky narlst kostni tkané) ¢i atypickou (nadmérnou) tvorbu
osteofytd.

Pro ucely dal$iho hodnoceni a vyuziti ziskanych dat je dilezity nejen pocet hlasenych nezadoucich
ucinkd, ale i kvalita hlasenych dat a jejich Uplnost.

V tomto konkrétnim pfipadé bude dilezité ziskat Udaje o anamnéze zvifat, u kterych se projevily
nezadouci Ucinky, o diagndze, pro kterou byl podavan pfipravek Librela, idaje o pouziti predmétného
veterinarniho IéCivého pfipravku, tj. davkovani a pocet davek s uvedenim data poddni, udaje o
soubézné probihajicich onemocnénich a soubézné podavanych léCivech. Pro hodnoceni pfipadi
budou dale dulezité zaznamy zobrazovacich metod v obdobi pred a po aplikaci predmétného
veterinarniho lécivého pripravku (respektive po vyskytu nezadouciho ucinku), pokud jsou takové
zaznamy k dispozici, jakozZ i dalsi pfipadné laboratorni vysledky.

Ziskané udaje budou hodnoceny vyhradné z hlediska posouzeni bezpecnosti predmétného
veterinarniho léCivého pripravku a nebudou v Zddném ptipadé pouzity pro ucely hodnoceni
|é¢ebného postupu veterinarniho lékate. Udaje o veterindrnim Iékafi budou p¥isné anonymizovany,
pokud si veterinarni Iékaf nebude prat opak. Anonymizované Udaje budou nasledné postoupeny
drziteli rozhodnuti o registraci zavedeny do farmakovigilan¢ni databaze EU, kde budou hodnoceny
z hlediska celkového poctu hlaseni, kterd jsou v databazi pro predmétny pripravek zavedena.

O aktualnich otdzkach bude Veterinarni Ustav veterinarni Iékare informovat.

Dékujeme za spoluprdci.
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S pozdravem

MVDr. Jifi Bures
feditel USKVBL

Pfiloha:
Doplnujici informace:

Upozornujeme, Ze v prodeji se mohou jesté nachazet baleni pfipravku s neaktualizovanou ptibalovou
informaci. Doporucujeme proto kontrolovat aktudlni verzi SPC a pfibalové informace na strankach
USKVBL a EMA:

https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-
vlp/detail-pipravku-vip?1d=0910f7c781793a08

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/cs/600000001761
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