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Enflonsia (klesrovimab)
Ulevaade ravimist Enflonsia ja ELis miiligiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Enflonsia ja milleks seda kasutatakse?

Enflonsia on ravim, mida kasutatakse respiratoor-siintsitiaalviiruse (RSV) pdhjustatud alumiste
hingamisteede haiguste (kopsuhaiguste, nt bronhioliidi v3i kopsupdletiku) ennetamiseks vastsiindinutel
ja kuni 12-kuustel imikutel nende esimesel RSV-hooajal. RSV-hooaeg on aasta periood, mil RSV-
infektsioonid on kdige sagedamad, tavaliselt stigisest kevadeni.

Enflonsia sisaldab toimeainet klesrovimabit.

Kuidas Enflonsiat kasutatakse?

Enflonsia on retseptiravim ja seda tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.

Enflonsiat manustatakse Uhe slistena reielihasesse. Seda manustatakse slinnist alates imikutele, kes
stindisid RSV-hooajal vdi enne oma esimese RSV-hooaja algust.

Lisateavet Enflonsia kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Enflonsia toimib?

Enflonsia toimeaine klesrovimab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud é&ra
tundma organismis oleva teatud valgu ja sellega seonduma. Klesrovimab seondub RS-viiruse pinnal
oleva valguga F, mis takistab viiruse sisenemist organismi rakkudesse. See aitab ennetada RS-viiruse
pohjustatud alumiste hingamisteede haigusi, naiteks bronhioliiti voi kopsupdletikku.

Mis on uuringute pohjal Enflonsia kasulikkus?

Kahes pohiuuringus, mis vaatles vastsiindinuid ja imikuid nende esimesel RSV-hooajal, tdoendati
Enflonsia efektiivsus RS-viiruse pohjustatud alumiste hingamisteede haiguste ennetamisel.

Esimeses uuringus vorreldi Enflonsiat platseeboga (naiv ravim) 3632 tervel kuni 12-kuusel imikul, kes
olid enneaegsed (siindinud 29-35 rasedusnddalal) vdi hilised enneaegsed / tédhtaegsed (slindinud

35 rasedusnadalal véi hiljem). 150 péeva jooksul parast ravi nende esimesel RSV-hooajal tekkis 2,5%-
| Enflonsiat saanud imikutest (60 imikut 2398st) RS-viiruse pdhjustatud alumiste hingamisteede
haigus, mis vajas arstiabi, vorreldes 6,2%-ga (74 imikut 1201st) platseeboriihmas. Imikutel
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diagnoositi RS-viiruse pohjustatud alumiste hingamisteede haigus, kui test tdendas, et nad olid
viirusega nakatunud ja neil olid sellised siimptomid nagu kéha voi hingamisraskused ning raskemad
nahud, sh vilistav voi krigisev heli kopsudes.

Teises uuringus vorreldi Enflonsiat palivisumabiga (samuti RS-viiruse pdhjustatud alumiste
hingamisteede haigust ennetav ravim) 901 imikul, kes olid enneaegsed (stindinud 35 rasedusnadalal
vOi varem) voi tdhtaegsed, kuid kellel oli stidame- vdi kopsuhaigus, mis suurendas RS-viiruse
pdhjustatud alumiste hingamisteede haiguse riski. 150 paeva jooksul parast ravi nende esimesel RSV-
hooajal tekkis 3,2%-| Enflonsiat saanud imikutest (14 imikut 443st) RS-viiruse pohjustatud alumiste
hingamisteede haigus, mis vajas arstiabi, vorreldes 2,7%-ga palivisumabit saanud imikutest (12 imikut
437st).

Mis on Enflonsia riskid?

Enflonsia korvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Enflonsia kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on valu, punetus ja
turse slistekohas ning I66ve.

Miks Enflonsia ELis heaks kiideti?

On tdendatud, et Enflonsia on efektiivne RS-viiruse pdhjustatud alumiste hingamisteede haiguse
ennetamisel vastsindinutel ja imikutel nende esimesel RSV-hooajal. Enflonsia kasutamine vaikese
kehamassiga (alla 1,1 kg kaaluvatel) imikutel on ebaselge, sest selles populatsioonis puuduvad
andmed. Ohutuse seisukohast olid kdrvalnahud kerged kuni mdéddukad ja neid peeti vastuvdetavaks.
Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Enflonsia kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Enflonsia ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Enflonsia ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdootajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Enflonsia kasutamise kohta pidevat jérelevalvet. Enflonsia
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Enflonsia kohta

Lisateave Enflonsia kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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