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Nemluvio (nemolizumab)
Ulevaade ravimist Nemluvio ja ELis miigiloa valjastamise p&hjendus

Mis on Nemluvio ja milleks seda kasutatakse?

Nemluvio on ravim, mida kasutatakse atoopilise dermatiidi (atoopiline ekseem, mille korral tekib
nahastgelus, -punetus ja -kuivus) raviks taiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel noorukitel vi
mdodduka kuni raske sdlmelise sugatdvega (pikaajaline nahahaigus, mis p6hjustab stigeleva 166be
(sBlmede) teket) taiskasvanutel. Seda tohib kasutada juhul, kui patsienti saab ravida siisteemse raviga
(suukaudse v0i sustitava ravimiga).

Nemluvio sisaldab toimeainena nemolizumabi.

Kuidas Nemluviot kasutatakse?

Nemluviot turustatakse pensustlite ja eeltdidetud sustlitena ning seda manustatakse nahaaluse
sUstena. Nemluvio on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima Nemluvioga ravitavate seisundite
diagnoosimises ja ravis kogenud arst.

Lisateavet Nemluvio kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
Kuidas Nemluvio toimib?

Nemluvio toimeaine nemolizumab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud
seonduma interleukiin-31ga (IL-31) ja blokeerima selle toime. IL-31 osaleb atoopilise dermatiidi ja
sBlmelise stigatdvega patsientidel taheldatud nahapdletikus ja stigeluses. Blokeerides IL-31, leevendab
Nemluvio neid simptomeid.

Mis on uuringute pdhjal Nemluvio kasulikkus?
Atoopiline dermatiit

Nemluvio oli atoopilise dermatiidi ulatuse ja raskuse vdhendamisel efektiivsem kui platseebo (naiv
ravim) kahes p6hiuuringus, milles osalesid mddduka kuni raske atoopilise dermatiidiga taiskasvanud ja
vahemalt 12-aastased noorukid. Mdlemas uuringus said patsiendid, kellel toopiline ravi ei toiminud
piisavalt hasti, Nemluviot vdi platseebot koos taustraviga, naiteks kortikosteroidnahakreemide ja
niisutajatega. Uuringutes méddeti nahal66be raskuse paranemist 16 nadala parast, nagu seda hindasid
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uuringute uurijad, ning ekseemi ulatust ja raskusastet, kasutades ekseemipiirkonna ja raskusastme
indeksit (EASI).

Esimeses uuringus, milles osales 941 patsienti, 6nnestus ravida voi peaaegu ravida haiget nahka
Nemluvio rihmas 35,6%-I| patsientidest (221 patsienti 620st) ja platseeboriihmas 24,6%-I
patsientidest (79 patsienti 321st). Lisaks oli patsiente, kellel haiguse ulatus ja raskus paranes
vahemalt 75% Nemluvio rihmas 43,5% (270 patsienti 620st) ja platseeborihmas 29,0% (93 patsienti
321st).

Teises uuringus, milles osales 787 patsienti, dnnestus ravida v0i peaaegu ravida haiget nahka
Nemluvio rihmas 37,7%-I patsientidest (197 patsienti 522st) ja platseeboriihmas 26,0%-I
patsientidest (69 patsienti 265st). Lisaks oli patsiente, kellel haiguse ulatus ja raskus paranes
vahemalt 75%, Nemluvio rihmas 42,1% (220 patsienti 522st) ja platseeborihmas 30,2%
(80 patsienti 265st).

SBlmeline stigatdbi

Kahes pdhiuuringus, milles osalesid mé6duka kuni raske sdlmelise stigatdvega taiskasvanud
patsiendid, oli Nemluvio s6lmelise siigatéve pdhjustatud siugeluse ja nahaldédbe raskusastme
vahendamisel efektiivsem kui platseebo. Mdlemas uuringus manustati patsientidele Nemluviot voi
platseebot. Patsientidel lubati uuringu ajal jatkata niisutajate kasutamist. Uuringutes méddeti sigeluse
raskusastme paranemist 16 nadala parast maksimaalse siigeluse arvulisel hindamisskaalal (PP NRS),
mille abil hinnatakse patsientide teatatud sligeluse raskust skaalal O (puudub) kuni 10 (suurim), ja
nahal6dbe raskusastme paranemist, mida hindasid uuringute uurijad.

Esimeses uuringus, milles osales 286 patsienti, paranes sligeluse raskusaste maksimaalse stigeluse
arvulisel hindamisskaalal vahemalt 4 punkti Nemluvioga ravitud patsientidest 58,4%-1 (111 patsienti
190st) ja platseeborihmas 16,7%-1 (16 patsienti 96st). Lisaks 6nnestus Nemluviol ravida v6i peaaegu
ravida haigestunud nahka 26,3%-I| patsientidest (50 patsienti 190st) ja platseeboriihmas 7,3%-I
patsientidest (7 patsienti 96st).

Teises uuringus, milles osales 274 patsienti, paranes sltgeluse raskusaste maksimaalse sligeluse
arvulisel hindamisskaalal vdhemalt 4 punkti Nemluvioga ravitud patsientidest 56,3%-| (103 patsienti
183st) ja platseeborihmas 20,9%-| (19 patsienti 91st). Lisaks dnnestus Nemluviol ravida v6i peaaegu
ravida haigestunud nahka 37,7%-| patsientidest (69 patsienti 183st) ja platseeborihmas 11,0%-I (10
patsienti 91st).

Mis on Nemluvio riskid?

Nemluvio kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Atoopilise dermatiidi ja s6lmelise sligatdvega patsientidel on Nemluvio kdige sagedamad kdrvalnahud
(voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) naiteks allergilised reaktsioonid ja sistekoha reaktsioonid.
S6lmelise suigatdvega patsientidel vdib kuni 1 patsiendil 10st esineda ka peavalu, atoopilist dermatiiti
ja ekseemi.

Miks Nemluvio ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendasid, et Nemluvio leevendab oluliselt atoopilise dermatiidi ja s6lmelise siigatévega
patsientide haigussimptomeid ning kérvalndhud on uldiselt kerged ja hallatavad. Euroopa Ravimiamet
otsustas seetdttu, et Nemluvio kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise
vOib ELis heaks Kiita.
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Mis meetmed vbetakse, et tagada Nemluvio ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Nemluvio ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Nemluvio kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Nemluvio
oletatavaid teatatud kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vbetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Nemluvio kohta

Lisateave Nemluvio kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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