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Piasky (krovalimaab)
Ulevaade ravimist Piasky ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Piasky ja milleks seda kasutatakse?

Piasky on ravim, millega ravitakse taiskasvanuid ja vahemalt 40 kg kehamassiga lle 12-aastaseid
lapsi, kellel on paroksiismaalne 6ine hemoglobinuuria.

Parokstismaalne 6ine hemoglobinuuria on haigus, mille korral pdhjustab liigne hemolils
(erttrotsuitide liigne lagunemine) aneemiat (hemoglobiini, organismis hapnikku transportiva
erltrotsidtide valgu vahesus), tromboosi (trombe ehk soonesiseseid verehlilbeid), pantsiitopeeniat
(vererakkude vahesust) ja tumedat uriini (suurt hemoglobiinisisaldust uriinis).

Piaskyt kasutatakse hemolllsi ja haiguse suure aktiivsuse simptomitega patsientidel ning patsientidel,
kelle seisund on stabiliseerunud vahemalt 6-kuud kestnud raviga C5-inhibiitoriga (samuti
paroksiismaalse 6ise hemoglobinuuria ravim).

Piasky sisaldab toimeainet krovalimaabi.

Kuidas Piaskyt kasutatakse?

Piasky on retseptiravim ja ravi peab alustama verehairetega patsientide ravis kogenud arst.

Piasky esimene annus manustatakse veeniinfusioonina. Seejarel manustatakse ravimit nahaaluse
sistena (ks kord nddalas esimese 4 nadala jooksul ja seejadrel Uks kord iga 4 nadala jarel. Parast
asjakohase valjadppe saamist tohivad patsiendid silistida ravimit kodus ilma meditsiinilise
jarelevalveta.

Piasky on ette nahtud pikaajaliseks kasutamiseks, v.a juhul, kui patsiendil tekivad rasked kdrvalnahud.

Lisateavet Piasky kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Piasky toimib?

Piasky toimeaine krovalimaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud seonduma
komplementvalguga C5, mis on osa organismi kaitseslisteemist, mida nimetatakse
komplemendisiisteemiks.
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Parokslismaalse dise hemoglobinuuriaga patsientidel on komplementvalgud Uliaktiivsed ja kahjustavad
patsiendi enda rakke. C5-valku blokeerides takistab krovalimaab komplementvalke kahjustamast
rakke, eelkdige eritrotsliite, leevendades nii haiguse simptomeid.

Mis on uuringute pohjal Piasky kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 204 paroksiismaalse 6ise hemoglobinuuriaga tdiskasvanut, keda ei olnud
varem komplemendi inhibiitoriga ravitud, oli Piasky hemolillsi ohjamisel ja verellekannete vajaduse
vahendamisel sama efektiivhe kui ekulisumaab (samuti parokslismaalse dise hemoglobinuuria ravim).

Parast 24-nddalast ravi dnnestus ligikaudu 79%-I Piaskyt saanud patsientidest hemolillsi ohjata,
moddetuna ensliimi laktaatdehlidrogenaasi (LDH) sisaldusena veres, mis naitab eritrotsiitide
lagunemist; ka ekulisumaabi patsiendirihmas oli see nditaja 79%. Lisaks ei vajanud 66% Piasky
uuringurihma patsientidest (88 patsienti 134st) ja 68% ekulisumaabi saanud patsientidest

(47 patsienti 69st) verelilekannet erltrotstiltide sisalduse suurendamiseks.

Neid tulemusi taheldati ka paroksiismaalse 6ise hemoglobinuuriaga laste vaikeses riihmas (6 last), kes
said Piaskyt.

Mis on Piasky riskid?

Piasky kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Kdige sagedamad kdrvalndhud (voivad esineda enam kui 1 inimesel 10st) on naiteks
immuunkompleksi vahendatud III tilpi reaktsioonid (ebanormaalne immuunreaktsioon, mille korral
ravimile kinnituvad antikehad ja organismi kudedes moodustuvad klastrid, mis pohjustavad palavikku,
liigesevalu, stigelust ja 160vet) patsientidel, kes laksid muu C5-inhibiitorilt Gle Piaskyle, tlemiste
hingamisteede (nina ja kurgu) infektsioonid, palavik, peavalu ja infusioonireaktsioonid.

Kdige raskemad kdrvalnaéhud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on immuunkompleksi vahendatud
III thdpi reaktsioon patsientidel, kes ldksid muu C5-inhibiitorilt Gle Piaskyle, ja kopsupdletik.

Soltuvalt Piasky toimest vOib see suurendada infektsioonide, sh meningokokksepsise riski. Piaskyt ei
tohi manustada inimestele, kellel on bakteri Neisseria meningitides pohjustatud infektsioon; seda ei
tohi manustada ka patsientidele, keda ei ole selle bakteri vastu vaktsineeritud, v.a juhul, kui neid on
kavas vaktsineerida ja nad votavad asjakohaseid antibiootikume nakkusohu vahendamiseks kuni
vaktsineerimiseni ja kahe nadala jooksul parast seda.

Miks Piasky ELis heaks kiideti?

Paroksiismaalse 6ise hemoglobinuuriaga patsiendid vajavad simptomite leevendamiseks elukestvat
ravi. Piasky pakub taiendavat ravivdoimalust; seda voetakse parast esimest nelja ravinddalat ainult tks
kord iga 4 nadala jarel ja seda saab kodus ise siistida. Piasky kasulikkus oli hemoltilsi ohjamisel ja
verelilekannete vajaduse vahendamisel tdendatult vdrreldav muu C5-inhibiitoriga. Ravimi ohutusprofiili
peetakse hallatavaks, vottes arvesse riskide véhendamiseks kehtestatud meetmeid. Patsientidel, kes
lahevad muudelt C5-inhibiitoritelt tle Piaskyle, on immuunkompleksi III tlilpi reaktsioonid eeldatavaks
riskiks, mida tuleks arvesse votta. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Piasky kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

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

Piasky turustaja tagab, et ravim maaratakse alles parast seda, kui on kontrollitud, et patsient on
vaktsineeritud bakteri N. meningitides vastu, ning ravimit maaravatele arstidele ja apteekritele
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saadetakse meeldetuletused, et nad kontrolliksid, kas Piaskyt saavaid patsiente on vaja tdiendavalt
vaktsineerida. Samuti annab ettevote arstidele ja patsientidele teabematerjali, mis sisaldab teavet
meningokokkbakterite pohjustatud infektsioonide riski, vaktsineerimise vajaduse ja raske hemollisi
riski kohta pérast ravi IOpetamist. Lisaks antakse patsientidele kaart, mida nad peavad alati kaasas
kandma ja mis sisaldab teavet meningokokkinfektsioonide ja raskete allergiliste reaktsioonide peamiste
nahtude ja simptomite kohta ja juhiseid, millal pé6rduda erakorralise meditsiini osakonda.

Piasky ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Piasky kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Piasky oletatavaid
teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Piasky kohta

Lisateave Piasky kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/piasky.
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