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Reblozyl (luspatertsept)

Ulevaade ravimist Reblozyl ja ELis miiligiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Reblozyl ja milleks seda kasutatakse?

Reblozyl on ravim, mida kasutatakse aneemia (erltrotsliltide ehk vere punaliblede vahesuse) raviks
taiskasvanutel, kellel on jargmised verehaired:

e miuelodusplastilised stindroomid (riihm seisundeid, mille korral tekib luuldis liiga vahe vererakke);
Reblozylit kasutatakse patsientidel, kes vajavad regulaarseid verellekandeid ja kellel on vaga vaike
kuni mdddukas risk, et nende seisund vdib areneda dgedaks mieloidleukeemiaks (verevahk);

e beetatalasseemia - geneetiline seisund, mille korral organismis ei teki piisavalt beetaglobiini, mis
on Uks hemoglobiini (erttrotsittide valk, mis kannab hapnikku organismis laiali) komponente.

Need haigused esinevad harva ja Reblozyl nimetati harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetatud
ravimite kohta on leitav Euroopa Ravimiameti veebilehel: (muelodisplastilised sindroomid: 22. august
2014; beetatalasseemia: 29. juuli 2014).

Ravim sisaldab toimeainet luspatertsepti.
Kuidas Reblozylit kasutatakse?

Reblozyl on retseptiravim. Ravi peab alustama verehaiguste ravis kogenud arst.

Ravimit manustatakse subkutaanse (nahaaluse) slistena Glavarre-, reie- voi kdhupiirkonda. Soovitatav
00pdevane annus soltub patsiendi kehamassist ja annust kohandatakse patsiendi ravivastuse jargi.
Ravimit manustatakse iga 3 nadala jarel. Raskete kdrvalnahtude ilmnemisel tuleb ravi edasi likata
kuni kdrvalndhtude taandumiseni.

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

Kuidas Reblozyl toimib?

Reblozyli toimeaine luspatertsept reguleerib eritrotsiitide arengut. Nimelt blokeerib luspatertsept
signaaliraja Smad2/3, mis aeglustab eritrotsiitide kiipsemist ning on beetatalasseemia ja
muelodisplastiliste sindroomidega patsientidel liiga aktiivne. Signaaliraja Smad2/3 blokeerimine
suurendab erutrotstitide teket ja voimaldab neil normaalselt areneda.
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Mis on uuringute pohjal Reblozyli kasulikkus?

Miielodiisplastilised siindroomid

Uhes pdhiuuringus osales 229 miielodisplastiliste siindroomidega téiskasvanut, kes vajasid
regulaarseid veretlilekandeid. Patsiendid said lisaks tavapdrasele ravile kas Reblozylit vdi platseebot
(ndiv ravim); patsientidest, kes votsid Reblozylit, ei vajanud 58 patsienti 153st (38%) verellekannet
vahemalt 8 nddalat vorreldes 10 patsiendiga 76st (13%) platseeboriihmas.

Teises pohiuuringus, milles osales 363 miuelodisplastiliste siindroomidega taiskasvanut, kes vajasid
regulaarseid verelilekandeid, manustati patsientidele Reblozylit voi alfaepoetiini (samuti
aneemiaravim): patsientidest, kes said Reblozylit, ei vajanud 60% (110 patsienti 182st) vahemalt

12 nadalat verelilekannet ja nende hemoglobiinisisaldus suurenes vdhemalt 1,5 g/dl, virreldes 35%-ga
alfaepoetiinirihmas (63 patsienti 181st).

Beetatalasseemia

Uhes p&hiuuringus osales 336 beetatalasseemiaga patsienti, kes vajasid regulaarseid vereiilekandeid.
Patsiendid said lisaks tavaravile kas Reblozylit voi platseebot. Verelilekanded véhenesid vdhemalt
kolmandiku (33%) vOrra 47 patsiendil 224st (21%), kes said Reblozylit, vOrreldes 5 patsiendiga 112st
(4,5%) platseeboriihmas.

Teises pohiuuringus osalesid beetatalasseemiga patsiendid, kes ei vajanud regulaarseid
verelilekandeid. Patsiendid said vdhemalt 48 nadala jooksul kas Reblozylit vdi platseebot koos
standardraviga. 12 nadala parast oli patsiente, kellel hemoglobiinisisaldus suurenes ilma verellekande
vajaduseta vahemalt 1 g/dl, Reblozylit saanute rihmas 74 patsienti 96st (77%) ja platseeborihmas

0 patsienti 49st.

Mis on Reblozyli riskid?

Reblozyli kdrvalnéhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Reblozyli kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 15 patsiendil 100st)
muelodUsplastiliste siindroomidega patsientidel on naiteks vdsimus, kdhulahtisus, iiveldus, ndrkus,
peapdoritus, perifeerne 6deem (vedelikupeetusest tingitud turse, eriti pahkluupiirkonnas ja jalalabadel)
ja seljavalu. Kdige sagedamad rasked korvalnahud on kuseteede infektsioonid, diispnoe ja seljavalu.

Reblozyli kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 15 patsiendil 100st) verellekandeid
vajavatel beetatalasseemiaga patsientidel on naiteks peavalu, luu- ja liigesevalu. Kdige sagedamad
rasked korvalnahud on veenitrombidest tingitud ndhud, naiteks slivaveenitromboos,
vdarativeenitromboos (trombid maksa varustavates veenides), isheemiline insult (verevarustuse
katkemisest pdhjustatud &kiline ajuverevarustuse haire) ja kopsuemboolia (trombid kopsu
varustavates veenides).

Reblozyli kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 15 patsiendil 100st)
beetatalasseemiaga patsientidel, kes ei vaja regulaarset verelilekannet, on naiteks luu-, selja- ja
liigesevalu, peavalu ning prehtpertensioon (kdrge normaalne vererdhk) ja hipertensioon (kdrge
vererdohk). Kdige sagedamad rasked kdrvalndhud on traumaatiline murd (nt kukkumisest voi
onnetusest tingitud murd) ja seljaaju kompressioon, mida pdhjustab ekstramedullaarne vereloome
(vererakkude areng valjaspool luutidi).

Reblozylit ei tohi kasutada raseduse ajal. Rasestumisvdimelised naised peavad ravi ajal ja vdhemalt

3 kuu jooksul parast Reblozyli viimase annuse manustamist kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid
vahendeid. Reblozylit ei tohi kasutada patsiendid, kes vajavad ravi ekstramedullaarse hemopoeesi
(luutidivalise vereloome) tottu tekkinud rakumasside ohjamiseks.
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Miks Reblozyl ELis heaks kiideti?

Sagedad verelilekanded vdiva pohjustada raua ladestumist organismis, mis vdib kahjustada elundeid.
Reblozyl voib vahendada mielodisplastiliste sindroomide vdi beetatalasseemiaga patsientidel
verellekannete vajadust ning ravimi kdrvalndhte peetakse hallatavaks. Eeldatakse, et suurem
hemoglobiinisisaldus parandab ravitulemusi regulaarseid verellekandeid mittevajavatel
beetatalasseemiaga patsientidel. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Reblozyli kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise v&ib ELis heaks kiita.

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

Reblozyli turustaja annab ravimit maaravatele arstidele teabematerjalid, milles selgitatakse ravimi
loodet kahjustavat voimalikku mdju ning kirjeldatakse Uksikasjalikult, kuidas ravimit ohutult kasutada.
Rasestumisvdimelistele naistele antakse ohutuskaardid, milles selgitatakse rasedusest hoidumise
meetmeid.

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

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

Muu teave Reblozyli kohta

Reblozyl on saanud miuigiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. juunil 2020.

Lisateave Reblozyli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2024.
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