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Wezenla (ustekinumaab)
Ulevaade ravimist Wezenla ja ELis miitigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Wezenla ja milleks seda kasutatakse?

Wezenla on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

e M0oOdukas kuni raske naastuline psoriaas (punaseid ketendavaid nahalaike pdhjustav haigus).
Wezenlat kasutatakse tdiskasvanutel ja lle 6-aastastel lastel, kellel muud siisteemsed (kogu
organismile mdjuvad) psoriaasiravi meetodid, nt tstiklosporiin, metotreksaat voi PUVA (psoraleen
ja A-ultraviolettkiirgus), ei toimi voi kes ei saa neid kasutada. PUVA on ravimeetod, mille korral
patsiendile antakse enne ultraviolettkiirguse kasutamist psoraleeni sisaldavat ravimit.

e Aktiivne psoriaatiline artriit (psoriaasiga seotud liigesepdletik) taiskasvanutel, kelle seisund ei ole
haigust moduleerivate reumaravimitega (DMARD-ravimid) piisavalt paranenud. Wezenlat tohib
kasutada ainuravimina voi koos metotreksaadiga (DMARD-ravim).

e Mo&ddukas kuni raske aktiivne Crohni tdbi (soolepdletikku pdhjustav haigus) tdiskasvanutel, kelle
seisund ei ole muude Crohni tdve ravimitega piisavalt paranenud vdi kes ei saa neid kasutada.

Wezenla sisaldab toimeainet ustekinumaabi ja on bioloogiline ravim. Wezenla on bioloogiliselt sarnane
ravim. See tahendab, et Wezenla on vaga sarnane teise bioloogilise ravimiga (vordlusravimiga), millel
on juba ELis mitgiluba. Wezenla vordlusravim on Stelara. Bioloogiliselt sarnaste ravimite lisateave on
siin.

Kuidas Wezenlat kasutatakse?

Wezenla on retseptiravim ning ravi sellega peab toimuma sellise arsti jarelevalve all, kes on kogenud
nende seisundite diagnoosimises ja ravis, mille jaoks Wezenlat kasutatakse.

Naastulise psoriaasi ja psoriaatilise artriidi ravis manustatakse Wezenlat subkutaanse (nahaaluse)
slistena. Taiskasvanute tavaannus on 45 mg, kuid naastulise psoriaasiga lastel sdltub annus nende
kehamassist. Ule 100 kg kehamassiga psoriaasipatsientide raviannus on 90 mg ja seda annust vdib
kasutada ka psoriaatilise artriidi korral. Esimesele s(stile jargneb nelja nddala jarel teine sust ja
seejarel Uks slst iga 12 nddala jarel.

Crohni tove korral alustatakse ravi véahemalt 1 tund kestva Wezenla veeniinfusiooniga. Annus soltub
patsiendi kehamassist. 8 nddalat parast esimest infusiooni manustatakse 90 mg Wezenlat subkutaanse
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slistena. Seejarel jatkatakse patsiendile Wezenla manustamist subkutaanse slistena iga 8 voi
12 nadala tagant sOltuvalt ravivastusest.

Arsti ndusolekul tohivad patsiendid vdi nende hooldajad Wezenlat naha alla ise slstida, kui nad on
saanud asjakohase valjadppe. Lisateavet Wezenla kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kisige
oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Wezenla toimib?

Wezenla toimeaine ustekinumaab on monoklonaalne antikeha (teatud valk), mis on kavandatud ara
tundma organismis leiduva spetsiifilise sihtmargi ja sellega seonduma. Ustekinumaab seondub
immuunsisteemi kahe virgatsainega (interleukiin-12 ja interleukiin-23). Mdlemad on seotud pdletiku ja
muude protsessidega, mis on psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja Crohni tove korral aktiivsed. Nende
toimet blokeerides vahendab ustekinumaab immuunsiisteemi aktiivsust ja haigussimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Wezenla kasulikkus?

Laboriuuringud, milles vorreldi Wezenlat Stelaraga, on ndidanud, et Wezenla toimeaine on struktuuri,
puhtuse ja bioloogilise toime poolest vaga sarnane Stelara toimeainega. Uuringud on samuti naidanud,
et Wezenla tekitab organismis samasuguse toimeainesisalduse kui Stelara.

Lisaks naitas uuring, milles osales 563 mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga patsienti, et Wezenla
oli selle seisundi ravis sama efektiivne kui Stelara. Parast 12-nadalast ravi paranesid Ght voi teist
nimetatud ravimit saanud patsientide simptomid ligikaudu 82%.

Et Wezenla on bioloogiliselt sarnane ravim, ei pea kdiki Stelaraga tehtud ustekinumaabi
efektiivsusuuringuid Wezenlaga kordama.

Mis on Wezenla riskid?

Wezenla ohutust on hinnatud ja kdigi uuringute pdhjal peetakse ravimi kdrvalnéhte vorreldavaks
vordlusravimi Stelara kdrvalndhtudega.

Wezenla kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Ustekinumaabi kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud kliinilistes uuringutes enam kui 1 patsiendil
20st) on peavalu ja nasofariingiit (nina-neelupdletik). Kbige raskem teatatud kdrvalnaht on raske
dlitundlikkus (allergiline reaktsioon).

Miks Wezenla ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et vastavalt ELi nduetele bioloogiliselt sarnaste ravimite kohta on
Wezenla struktuuri, puhtuse ja bioloogilise toime poolest vdga sarnane Stelaraga ning jaotub
organismis samamoodi. Lisaks tdendasid naastulise psoriaasi uuringud, et Wezenla ja Stelara on selle
seisundi puhul ohutuse ja efektiivsuse poolest samavaarsed.

Koiki neid andmeid peeti piisavaks jareldamaks, et Wezenlal on heakskiidetud naidustustel sama toime
kui Stelaral. Seetdttu on amet arvamusel, et nagu ka Stelara korral, Gletab Wezenla kasulikkus sellega
kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.
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Mis meetmed voetakse, et tagada Wezenla ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Wezenla ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Wezenla kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Wezenla
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Wezenla kohta

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