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Kokkuvote uldsusele

Scenesse
afamelanotiid

See on ravimi Scenesse Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Scenesse kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Scenesse kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i p6drduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Scenesse ja milleks seda kasutatakse?

Scenesse on implantaat, mida kasutatakse valgustundlikkust pdhjustava haruldase haiguse
erutropoeetilise protoporfuuriaga (EPP) patsientide raviks.

EPPga patsientidel v6ib kokkupuude valgusega tekitada selliseid simptomeid nagu naha valulikkus ja
paistetus, mistdttu patsiendid ei saa viibida dues ega ereda valgusega kohtades. Scenesset kasutatakse
nende simptomite ennetamiseks vdi vahendamiseks, nii et patsiendid saavad elada tavaparasemat elu.

Et EPPga patsientide arv on vaike ja see haigus erineb harva, nimetati Scenesse 8. mail 2008
harvikravimiks.

Scenesse toimeaine on afamelanotiid.
Kuidas Scenesset kasutatakse?

Scenesset tohivad maarata ainult eriarstid tunnustatud porfiitria ravikeskustes ning ravimit tohivad
kasutada ainult arstid, kes on saanud asjakohase valjadppe.

Uks Scenesse implantaat sisestatakse patsiendi naha alla iga 2 kuu jarel enne arvatavat paikese kaes
viibimist ja ajal, millal paikesevalgust on rohkem, naiteks kevadest varasulgiseni. Soovitatav
implantaatide arv aastas sdltub sellest, kui pikka toimeaega on vaja. Soovitatav arv on kolm implantaati
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aastas, suurim arv on 4 implantaati aastas. Patsiente tuleb 30 minutit parast iga implantaadi ststimist
allergiliste reaktsioonide suhtes jalgida.

Uksikasjalik teave Scenesse kasutamise kohta on ravimi omaduste kokkuvttes (mis on samuti Euroopa
avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Scenesse toimib?

Scenesse toimeaine afamelanotiid sarnaneb organismiomase alfa-melanotstite stimuleeriva
hormooniga, mis ergutab nahas varvipigmendi pruun ja must tootmist. Seda pigmenti, mida tuntakse
eumelaniinina, toodetakse paikesevalgusega kokku puutudes valguse rakkudesse tungimise
tokestamiseks.

EPPga patsientide organismis on palju ainet, mida nimetatakse protoporfuriin 1Xks. Protoporfuriin IX on
fototoksiline ja p6hjustab valgusega kokkupuutumisel nimetatud haiguse korral taheldatud valulikke
reaktsioone. Stimuleerides eumelaniini tootmist nahas, vdhendab Scenesse valguse tungimist labi
naha, aidates seega ennetada valulikke reaktsioone.

Milles seisneb uuringute pdhjal Scenesse kasulikkus?

Uuring on naidanud, et Scenesse pikendab aega, mil patsiendid saavad péikese kées viibida. Uuringus,
kus osales 93 EPPga patsienti, raviti neid kuue kuu véaltel kas Scenesse vdi platseeboga (néiv ravim).
Kell 10-18 paikesevalguse kaes viibimise igapaevane arvestus naitas, et Scenessega ravitud patsiendid
veetsid kuue kuu valtel otsese paikesevalguse kées valu tundmata keskmiselt 116 tundi vorreldes

61 tunniga platseebot saanud patsientide puhul.

Mis riskid Scenessega kaasnevad?

Scenessega labi viidud uuringutes taheldatud kdige sagedamad kdrvalnahud olid iiveldus, peavalu ja
sustekoha reaktsioonid (naiteks varvimuutus, valu ja punetus). Need nahud esinesid umbes 1 patsiendil
5st ja olid Uldiselt kerged.

Scenesset ei tohi kasutada patsientidel, kellel esineb maksa- v0i neerutalitluse haireid. Scenesse kohta
teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Scenesse heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Scenesse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi mudgiloa. Inimravimite komitee markis, et Scenesse pikendas aega, mil patsiendid
said veeta otsese péaikesevalguse kées valu tundmata. Kuigi paikese kées veedetud lisaaeg oli luhike,
vottis komitee ravimile Scenesse ELis heakskiidu andmise soovituse kohta otsuse tegemisel arvesse
voimalikku elukvaliteedi paranemist, EPPga patsientide rahuldamata meditsiinilist vajadust ning
ravimiga labi viidud lUhiajalise ravi ajal taheldatud kergeid kérvalndhte. Komitee konsulteeris ka
patsientide ja ekspertidega nende kogemuse lle Scenessega.

Scenesse muugiluba anti erandkorras. See tdhendab, et osaliselt harvaesineva haiguse téttu ei olnud
vdimalik saada Scenesse kasulikkuse kohta téielikku teavet. Euroopa Ravimiamet vaatab kogu uue
teabe igal aastal labi ja vajaduse korral uuendab kéesolevat kokkuvétet.

Mis teavet Scenesse kohta veel oodatakse?

Et Scenesse kiideti heaks erandkorras, esitab Scenesset turustav ettevdte ravimit kasutavate
patsientide ELi registrist péarit pikaajalisemad andmed ravimi kasulikkuse ja ohutuse kohta.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Scenesse ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Scenesse vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Scenesse omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisaks tagab Scenesset turustav ettevote, et arstid saavad ravimi kasutamise kohta dppematerjalid ja
koolituse. Samuti antakse arstidele teavet ELi registri kohta.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Scenesse kohta

Euroopa Komisjon andis Scenesse mulgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
22. detsembril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Scenesse kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Scenessega toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi p6drduge oma arsti vOi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Scenesse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kokkuvotte viimane uuendus: 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

	Mis on Scenesse ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Scenesset kasutatakse?
	Kuidas Scenesse toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Scenesse kasulikkus?
	Mis riskid Scenessega kaasnevad?
	Miks Scenesse heaks kiideti?
	Mis teavet Scenesse kohta veel oodatakse?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Scenesse ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Scenesse kohta

