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Ebglyss (lebrikisumaab)

Ulevaade ravimist Ebglyss ja ELis miitgiloa valjastamise p&hjendus

Mis on Ebglyss ja milleks seda kasutatakse?

Ebglyss on ravim, mida kasutatakse mddduka kuni raske atoopilise dermatiidi raviks. Atoopiline
dermatiit ehk atoopiline ekseem on haigus, mille korral tekivad nahasiigelus, -punetus ja -kuivus.
Ebglyssi kasutatakse tdiskasvanutel ja vAhemalt 12-aastastel lastel kehamassiga vdhemalt 40 kg.
Ebglyssi kasutatakse patsientidel, kellel ei saa kasutada nahale kantavat ravimit vdi see ei ole piisav.

Ebglyss sisaldab toimeainet lebrikisumaabi.

Kuidas Ebglyssi kasutatakse?

Ebglyss on retseptiravim ja ravi sellega peab alustama atoopilise dermatiidi diagnoosimises ja ravis
kogenud arst. Ebglyssi turustatakse eeltaidetud pen-sustli voi eeltédidetud sustlana.

Ebglyssi manustatakse subkutaanse (nahaaluse) sustena, tavaliselt reide v0i kBhupiirkonda, igal teisel
nadalal kuni 16 nadala jooksul. Patsiendid, kellel tekib ravivastus, vdivad seejarel jatkata ravi the
sUstega iga nelja nadala jarel. Patsiendid vdi nende hooldajad tohivad sistida ravimit endale ise, kui
nende arst vdi meditsiinidde peab seda kohaseks ja nad on saanud asjakohase valjadppe.

Ebglyssi tohib kasutada koos muude nahale kantavate atoopilise dermatiidi ravimitega (st paiksed
kortikosteroidid voi paiksed kaltsineuriini inhibiitorid).

Lisateavet Ebglyssi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v6i kusige tervishoiutdotajalt.
Kuidas Ebglyss toimib?

Atoopilise dermatiidi korral tekib organismis palju valku interleukiin 13 (IL-13), mis vdib pdhjustada
nahapdletikku ja see omakorda haigussimptomeid, naiteks sigelust, kuivust ja punetust. Ebglyssi
toimeaine lebrikisumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud neutraliseerima
valgu IL-13. Nii takistab lebrikisumaab valku IL-13 tekitamast nahapdletikku ja leevendab haiguse
simptomeid.
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Mis on uuringute poéhjal Ebglyssi kasulikkus?

Kolmes p&hiuuringus tdendati, et Ebglyss on atoopilise dermatiidi ulatuse ja raskuse vahendamisel
efektiivsem kui platseebo (néaiv ravim) mddduka kuni raske haigusega taiskasvanutel ja tle 12-
aastastel lastel.

16 nadala jarel mdddeti paranemist uurija Uldisel hindamisskaalal (IGA), mille abil hinnati haiguse
raskusastet (O tdhendab puhast nahka ja 4 tdhendab rasket haigust), ning ekseemi pindala ja raskuse
indeksi abil (EASI), et naha, kui paljudel patsientidel paranesid kliinilised simptomid eri kehaosades
véahemalt 75% (EASI-75).

Esimeses uuringus, milles osales 424 inimest, saavutas IGA-skoori 0 vdi 1 Ebglyssi rthmas 43% ja
platseeboriihmas 13%. Lisaks saavutas sumptomite skoori 75% véhenemise (EASI-75) Ebglyssi
rihmas 59% ja platseeboriihmas 16%.

Teises uuringus, milles osales 445 inimest, saavutas IGA-skoori O vdi 1 Ebglyssi rihmas 33% ja
platseeboriihmas 11%. Lisaks saavutas EASI-75 Ebglyssi rihmas 52% ja platseeboriihmas 18%.

Kolmandas uuringus, milles osales 228 inimest, kellele manustati ka paikseid kortikosteroide, saavutas
41% Ebglyssi ja kortikosteroide saanutest IGA-skoori O v6i 1 ja 70% saavutas EASI-75. Need
tulemused platseebot ja kortikosteroide saanutel olid vastavalt 22% ja 42%.

Pikaajalise ravi ruhmas pusis Ebglyssi kasulik toime kuni 52 nadalat inimestel, kes saavutasid
16. nadalal IGA-skoori O v0i 1 ja EASI-75.

Mis on Ebglyssi riskid?

Ebglyssi kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ebglyssi kdige sagedamad kdrvalndhud (vbivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks suistekoha
reaktsioonid, silmade kuivus ja konjunktiviit (silmade punetus ja ebamugavustunne), sealhulgas
allergiline konjunktiviit.

Miks Ebglyss ELis heaks kiideti?

On téendatud, et Ebglyss vahendab atoopilise dermatiidi ulatust ja raskusastet mé6duka kuni raske
atoopilise dermatiidiga patsientidel, kelle olemasolevad ravimeetodid on piiratud. Ohutuse seisukohast
esinevad Ebglyssi kdrvalnahud tavaliselt ravi alguses ning on uldiselt kerged ja hallatavad.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Ebglyssi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi

kasutamise vOib ELis heaks Kkiita.

Mis meetmed vbetakse, et tagada Ebglyssi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Ebglyssi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kd&igi ravimite korral, tehakse Ebglyssi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Ebglyssi
oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Ebglyssi kohta

Lisateave Ebglyssi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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