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Exdensur (depemokimab)
Ulevaade ravimist Exdensur ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Exdensur ja milleks seda kasutatakse?

Exdensur on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks.

¢ Raske astma vahemalt 12-aastastel patsientidel, kelle astma ei allu piisavalt ravile inhaleeritavate
kortikosteroidide ja muu astmaravimi kombinatsiooniga. Seda tohib kasutada ainult inimestel,
kellel on teatud tllpi hingamisteede pdletik (2. tllpi poletik), mille pohjuseks on eosinofiilide
(pOletikus osalevad teatud leukotsiiidid) suur sisaldus. Seda kasutatakse lisaks sailitusravile.

e Nina ja ninakdrvalurgete raske pdletik vohanditega (poliitibid), mis ummistavad nina hingamisteid
(ninapolitpidega krooniline rinosinusiit). Seda kasutatakse tdiskasvanutel lisaks ninna
manustatavale kortikosteroidile, kui suu kaudu voi slistena (koos operatsiooniga voi ilma)
manustatavad kortikosteroidid ei ole toiminud piisavalt hasti.

Exdensur sisaldab toimeainet depemokimabit.

Kuidas Exdensurit kasutatakse?

Exdensur on retseptiravim ning seda peab maarama arst, kes on kogenud astma voi ninapolllpidega
kroonilise rinosinusiidi diagnoosimises ja ravis.

Ravimit turustatakse pen-ststlites ja eeltdaidetud slistaldes. Ravimit manustatakse subkutaanse
(nahaaluse) siistena, tavaliselt reide v&i kdhupiirkonda, tks kord iga 6 kuu jarel. Patsiendid voi nende
hooldajad tohivad siistida ravimit endale ise, kui nende arst vdi meditsiiniode peab seda kohaseks ja
nad on saanud asjakohase valjadppe.

Ravim on pikaajaliseks kasutuseks ja arst peab korraparaselt hindama ravimi kasutamise vajadust.

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

Kuidas Exdensur toimib?

Teatud talpi astma ja ninapolllpidega kroonilise rinosinusiidiga patsientidel tekib liiga palju
eosinofiile. Eosinofiilide tootmist ja ellujgamist stimuleerib valk interleukiin-5 (IL-5). Exdensuri
toimeaine depemokimab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma IL-5-
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ga. Selle valguga seondudes blokeerib depemokimab selle toime, vahendades seega eosinofiilide arvu.
See aitab vdhendada pdletikku, mis leevendab siimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Exdensuri kasulikkus?

Astma

Kahes pdhiuuringus leiti, et Exdensur oli efektiivne 2. tiilipi pdletikuga astma raskete &genemiste
(astmahoogude) arvu véahendamisel vdhemalt 12-aastastel patsientidel, kelle astmat ei saanud
standardraviga piisavalt ohjata. Uuringutes osales kokku 792 inimest, sealhulgas 30 noorukit (12-
17aastased), kes said lisaks standardravile kas Exdensurit v3i platseebot (naiv ravim). 52 nadala jérel
oli Exdensurit saanud patsientidel raskete astmahoogude keskmine arv aastas 0,5 ja platseebot
saanud patsientidel 1,1.

Ettevote esitas ka nendest uuringutest périnevad toetavad andmed Exdensuri toime kohta patsientide
teatatud tervisekvaliteedile (kahe kisimustiku (SGRQ ja ACQ-5) skooride pdhjal, milles hinnatakse
astma mdju inimese igapaevaelule) ja kopsufunktsioonile (FEV1-vaartuse alusel, mis on suurim
o0hukogus, mida inimene suudab ihe sekundi jooksul valja hingata). 52 n&dala jarel ei olnud
Exdensuriga ravitud patsientide ja platseebot saanud patsientide SGRQ ja ACQ-5 skoorid vdi FEV1
erinevad.

Ninapoliiiipidega krooniline rinosinusiit

Kahes pohiuuringus leiti, et Exdensur on efektiivne ninapoliipidega raske kroonilise rinosinusiidi ravis
taiskasvanutel. Uuringutes osales kokku 540 inimest, kes said lisaks standardravile kas Exdensurit voi
platseebot. Efektiivsuse pdhinaitaja oli polliipide suuruse ja ninaobstruktsiooni kombineeritud
paranemine. Pollilbi suurust mdddeti ninapolilpide skoori abil (0...8; skoor maarati ninasddrme
kaupa, mis oli vahemikus 0 (polilbid puuduvad) kuni 4 (suured pollitbid)). Ninaobstruktsiooni
moddeti verbaalse ravivastuse skaala simptomite skooriga, mis oli vahemikus 0 (polilbid puuduvad)
kuni 3 (rasked stimptomid).

52 nadala jarel paranes Exdensuri riihmas ninapoliilpide keskmine skoor 0,5 punkti vorra ja
platseeboriihmas 0,1 punkti vOorra. Ninaobstruktsioon paranes Exdensuri kasutamisel keskmiselt
0,8 punkti vorra ja platseebo kasutamisel keskmiselt 0,5 punkti vorra.

Mis on Exdensuri riskid?

Exdensuri kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Exdensuri kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on siistekoha
reaktsioonid, sh valu, punetus, turse ja siigelus.

Miks Exdensur ELis heaks kiideti?

Exdensur on efektiivhe 2. tllpi poletikuga raskete astmahoogude arvu vahendamisel, kui seda
kasutatakse lisaks muule ravile. Samas ei tdendanud ravi Exdensuriga selle astmavormiga inimeste
tervisega seotud elukvaliteedi ega kopsutalitluse paranemist. Exdensur on efektiivne ka
ninapoltupidega raske kroonilise rinosinusiidi ravis.

Euroopa Ravimiamet markis, et Exdensurit manustatakse ainult ks kord iga 6 kuu jarel, mis voib
lihtsustada patsientidel raviskeemi jargimist. Ohutuse seisukohast taluti Exdensurit hasti ja
kdrvalnahud olid Uldiselt kerged. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Exdensuri kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.
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Hindamise ajal konsulteeris amet ka Euroopa kopsuarstide Ghinguga, kes esitas tervishoiutootajate
seisukohad haiguste ja praegu kattesaadavate ravimite kohta.

Mis meetmed voetakse, et tagada Exdensuri ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Exdensuri ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Exdensuri kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Exdensuri
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Exdensuri kohta

Exdensur on saanud miutgiloa, mis kehtib kogu ELis,

Lisateave Exdensuri kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/exdensur.
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