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dimetuulfumaraat

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

Kui vajate Skilarence’i kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i p66érduge oma
arsti vOi apteekri poole.

Mis on Skilarence ja milleks seda kasutatakse?

Skilarence on ravim, millega ravitakse naastulist psoriaasi (haigus, mis pdhjustab nahal paksenenud,
poéletikulisi, punetavaid ja ketendavaid laike). Seda kasutatakse m&dduka v6i raske naastulise
psoriaasiga patsientidel, kel nahale kantavad ravimid ei toimi piisavalt hasti.

Skilarence sisaldab toimeainena dimetuilfumaraati.
Kuidas Skilarence’i kasutatakse?

Skilarence on retseptiravim ning seda tohib kasutada psoriaasi diagnostikas ja ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Skilarence’i turustatakse tablettidena (30 ja 120 mg). Algannus on 30 mg uUks kord 66pé&evas ja annust
suurendatakse igal nadalal vastavalt pakendi infolehel esitatud tabelile, kuni psoriaas hakkab
paranema vOi kuni patsient votab maksimumannust 240 mg kolm korda 66paevas. Tabletid tuleb alla
neelata tervelt s6ogikorra ajal vdi kohe selle jarel. Kui psoriaas on kontrolli all, véib arst annust
vahendada.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Skilarence toimib?

Psoriaas on p&hjustatud immuunsisteemi (organismi kaitsestisteemi) liigaktiivsusest. Skilarence’i
toimeaine dimetuulfumaraat vahendab immuunsitsteemi aktiivsust. Arvatavalt mdjutab see T-rakke
(teatud leukotsutdid, mis on immuunsitsteemi osa), takistades neid tootmast pdletikku ja psoriaasi
pbhjustavaid aineid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Skilarence’i kasulikkus?

P&hiuuringus, milles osales 704 mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga patsienti, osutus Skilarence
haiguse ravis efektiivsemaks kui platseebo (néiv ravim) ning sama efektiivseks kui Fumaderm
(dimetuillfumaraati ja monoetluilfumaraati sisaldav psoriaasiravim). Peamine efektiivsusnaitaja oli
nende patsientide osakaal, kellel haiguse raskusastet kajastav skoor vahenes 75% vorra. Parast

16 ravinaddalat saavutas sellise vahenemise 37% Skilarence’i votnud patsientidest, samas kui
platseeboriihmas oli see naitaja 15% ja Fumadermi rihmas 40%.

Mis riskid Skilarence’iga kaasnevad?

Skilarence’i kdige sagedamad kdrvalnahud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on seedetrakti
héaired (k6hulahtisus, kdhupuhitus, kdhuvalu ja iiveldus), dhetus ja l[imfotsuutide (teatud
leukotsuitide) voi Uldiselt leukotsuittide arvu vdhenemine. Skilarence’i kohta teatatud kdrvalnahtude
taielik loetelu on pakendi infolehel.

Skilarence’i ei tohi kasutada raskete seedetrakti hairete, maksa- vdi neeruprobleemidega patsiendid.
Samuti ei tohi Skilarence’i kasutada raseduse ega imetamise ajal.

Miks Skilarence heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Skilarence’i kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee arvates tdendas pdhiuuring
Skilarence’i lUhiajalist efektiivsust ning sarnaste ravimitega tehtud avaldatud uuringutest néhtub, et
efektiivsus pusib ka pikemaajalisel kasutamisel. Enamik kdrvalnahtusid on kerged v6i méddukad. Kuna
Skilarence vahendab immuunsusteemi aktiivsust, esineb patsientidel risk raskekujuliste infektsioonide,
sealhulgas progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia (ajuinfektsiooni) tekkeks, kuid seda riski
on vdimalik minimeerida leukotsiuutide arvu korrapéarase jalgimise ja vajadusel ravi katkestamisega.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Skilarence’i ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Skilarence’i turustaja varustab tervishoiutdotajad teabematerjaliga, milles neid teavitatakse
raskekujuliste infektsioonide (sh progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia) riskist ja selle
minimeerimise v8imalustest.

Skilarence’i ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Skilarence’i kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Skilarence’i kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Skilarence’iga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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