EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/554296/2018
EMEA/H/C/003860

Nucala (mepolizumabs)
Nucala parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nucala un kapec tas lieto?

Nucala ir zales, ko lieto, lai arstétu astmu pacientiem no 6 gadu vecuma ar Tpasu astmas veidu, ko
sauc par eozinofilo astmu. Tas tiek lietotas kopa ar citam zalém pacientiem ar smagu astmas formu,
kas netika pietiekami labi kontroléta ar iepriekS€jam terapijam.

Nucala satur aktivo vielu mepolizumabu.
Ka lieto Nucala?

Tikai arsts ar pieredzi smagas eozinofilas astmas diagnostika drikst parakstit Nucala, un tas var
iegadaties tikai pret recepti. Zales ir pieejamas pulvera veida, ko izmanto injekciju Skiduma
pagatavosanai. Veselibas apripes specialists ievada zales zem adas augsdelma, augsstilba vai védera
vienreiz 4 nedélas. Ieteicama deva ir 100 mg pacientiem vecuma no 12 gadiem un 40 mg pacientiem
vecuma no 6 Iidz 11 gadiem. Nucala ir paredzétas ilgstosai lietoSanai. Papildu informaciju par Nucala
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Nucala darbojas?

Eozinofilas astmas simptomi ir saistiti ar parmérigi lielu balto asins sinu eozinofilo leikocitu daudzumu
asinis un krépas plausas. Nucala aktiva viela mepolizumabs ir olbaltumvielas veids, ko sauc par
monoklonalu antivielu, kas organisma piesaistas konkrétai vielai. Mepolizumabs piesaistas vielai, ko
sauc par interleikinu-5 un kas veicina eozinofilo leikocitu sintézi un izdzivoSanu. Piesaistoties
interleikinam-5, mepolizumabs bloké ta darbibu, tadéjadi samazinot eozinofilo leikocitu skaitu. Tas
palidz mazinat iekaisumu, tadéjadi mazinot astmas Iekmes un uzlabojot simptomus.

Kadi Nucala ieguvumi atklati pétijumos?

Nucala sniegtos ieguvumus smagas eozinofilas astmas gadijuma, ko nebija iesp&jams labi kontrolet ar
iepriek$€jo terapiju, pieradija trijos pamatpétijumos, kuros salidzinaja Sis zales ar placebo (zalu
imitacijas) injekcijam. Pirmaja pétijuma piedalijas 616 pieaugusie un pusaudzi, kuri vienu gadu
sanéma Nucala ik péc 4 nedélam papildus parasti lietotajam zalém astmas arstésanai. Otraja pétijuma
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piedalijas 576 pieaugusie un pusaudzi, kuri 28 nedélas sanéma Nucala ik péc 4 nedélam. Galvenais
efektivitates raditajs Sajos pétijumos bija smagu astmas IEkmju (saasinajumu) skaits, ko novéroja
arstésanas laika un kas ar Nucala arstétajiem pacientiem samazinajas apmé&ram uz pusi.

TreSaja pétijuma piedalijas 135 pacienti ar smagu eozinofilo astmu, kuras dé| viniem bija nepiecieSama
regulara arstéSana ar iekskigi lietojamiem kortikosteroidiem (spécigam pretiekaisuma zalém,
pieméram, prednizonu un prednizolonu), un galvenais efektivitates raditajs bija tas, cik liela méera
varéja samazinat kortikosteroidu devu, 24 nedélas lietojot Nucala, salidzinajuma ar placebo. Vairak
neka pusei (37 no 69) pacientu, kuri sanéma Nucala, varéja samazinat kortikosteroidu dienas devu par
vairak neka 50 % lidz 5 mg vai mazakai devai, un no tiem 10 pacientiem var€ja partraukt
kortikosteroidu lietosanu, salidzinot ar aptuveni treSdaju pacientu, kuri sanéma placebo (22 no 66, no
kuriem 5 pacientiem varéja partraukt kortikosteroidu lietoSanu).

Tika veikts papildu pétijums ar bérniem vecuma no 6 lidz 11 gadiem, kura pieradija, ka Nucala 40 mg
deva, injicEjot to zem adas, nodrosina organisma tadu aktivas vielas limeni, kas ir salidzinams ar
pieaugusajiem lietotajam standartdevam. Bérniem panaktais eozinofilo leikocitu limena samazinajums
ari bija salidzinams ar to, kadu panaca pieaugusajiem ar standartdevam.

Kads risks pastav, lietojot Nucala?

Visbiezaka Nucala blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes. Biezi
sastopamas ari reakcijas injekcijas vieta un muguras sapes, kas rodas lidz 1 no 10 pacientiem. Pilnu
visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Nucala, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nucala ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Nucala, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica,
ka zales var redistrét lietoSanai ES. Uzskatija, ka novérotais smagu astmas Iekmju samazinajums
pieaugusajiem un attiecigi mazaka nepiecieSamiba arstéties slimnica ir nozimigi faktori un atsver zemo
blakusparadibu risku, jo So zalu droSuma profils neizraisija nopietnas bazas. Turklat par klinisku
nozimigu uzskatija kortikosteroidu devas samazinasanu, nemot véra ilgstosas kortikosteroidu terapijas
komplikacijas. Bérniem eozinofila astma ir reta, tapéc pieejamie dati ir ierobezoti. Agentiira secinaja,
ka pieejamos datos par Nucala ir redzama lidziga iedarbiba uz pieaugusajiem un bérniem, tapéc ar
pieaugusajiem iegdtie rezultati ir attiecinami arT uz bérniem ar eozinofilo astmu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nucala lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nucala lieto3anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nucala lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nucala
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nucala

Nucala 2015. gada 2. decembri sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Nucala ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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