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Absimky (ustekinumabas)
Absimky apZzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Absimky ir kam jis vartojamas? @Q

Absimky — tai vaistas, kuriuo gydoma: {

e vidutinio sunkumo arba sunki ploksteliné psoriaze (lig ergant ant odos formuojasi
raudonos Zvyneliais padengtos démeés). Vaistas skiria augusiesiems ir vaikams nuo 6 mety,
kuriy buklé taikant kitus sisteminio poveikio (visg or@na veikiancio) psoriazés gydymo bidus,
pvz., gydyma ciklosporinu, metotreksatu arba psz@no ir ultravioletiniy A spektro spinduliy,
deriniu (PUVA), nepageréjo arba kuriems negalima taikyti Siy gydymo bdy. PUVA — tai toks
gydymas, kai pacientui skiriama vaisto psoral% o tada jo kinas Svitinamas ultravioletiniais

spinduliais; @

e aktyvus psoriazinis artritas (su psoria es sgnhariy uzdegimas) — vaistas skiriamas
suaugusiesiems tais atvejais, kai ba %akankamal pagereéja taikant gydyma kitais vaistais,
vadinamais ligos eigg modifikuoj {6 vaistais nuo reumato (LEMVR). Absimky gali bati
vartojamas vienas arba kartu s %)treksatu (LEMVR);

e vidutinio aktyvumo arba la Q/vi Krono liga (Zarnyno uzdegima sukelianti liga) — vaistas

m buklé nepakankamai pageréjo taikant gydyma kitais vaistais nuo

Krono ligos arba kurieQ galima vartoti tokiy vaisty;

skiriamas suaugusiesiem

e vidutinio aktyvumo arb
iSopéjima_ir krauj@yimna) — vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriy blklé nepakankamai pagerejo
taikant gydy itais vaistais nuo opinio kolito arba kuriems negalima vartoti tokiy vaisty.

%

bai aktyvus opinis kolitas (storosios Zarnos uzdegimas, sukeliantis

Absimky sudé veikliosios medziagos ustekinumabo ir tai yra biologinis vaistas. Absimky yra
vaistas. Tai reiSkia, kad jis labai panaSus | kitg biologinj vaistg (,,referencinj vaista"),

uotas ES. Referencinis Absimky vaistas yra Stelara. Daugiau informacijos apie panaSius

kuris Jau

blologlm istus rasite Cia.

artoti Absimky ?

Absimky galima jsigyti tik pateikus receptg, o $io vaisto injekcijos (infuzijos) procediirg turéty prizitréti
gydytojas, turintis Absimky gydomuy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.
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Sergant plokSteline psoriaze ir psoriaziniu artritu, Absimky leidziamas po oda. Praéjus 4 savaitéms nuo
pirmos injekcijos leidZziama antra dozeé, o véliau vaisto leidziamas kas 12 savaiciy.

Sergant Krono liga ir opiniu kolitu, gydymas pradedamas nuo Absimky infuzijos, vaistg sulaSinant
vena ne greiciau kaip per 1 valanda. Praéjus astuonioms savaitéms nuo pirmos infuzijos, Absimky
leidZiamas po oda. Véliau Absimky leidZiamas po oda kas 8 arba 12 savaiciy, atsizvelgiant | gfdymo

veiksminguma.
'k%jekcija,

uotés

Jei gydytojas tam pritaria, pacientai arba juos slaugantys asmenys, iSmokyti tinkamai
gali patys leisti Absimky po oda. Daugiau informacijos apie Absimky vartojimg ieSkoki
lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka. 0

Kaip veikia Absimky? &

Veiklioji Absimky medziaga ustekinumabas yra monokloninis antikinas -.t@kros rasies baltymas,

sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecig Zzmogaus organizme esanciatiksline struktlirg ir prie jos

jungtuysi. Ustekinumabas jungiasi prie dviejy informacijg pernesanci es sistemos molekuliy —

interleukino 12 ir interleukino 23. Abi Sios molekulés atlieka tam ti vdidmenj uzdegiminiame ir
kituose psoriaze, psoriazinj artritg, Krono ligg ir opinj kolitg sukeliagiuose procesuose. Slopindamas jy

aktyvuma, ustekinumabas mazina imuninés sistemos aktyvum alengvina ligos simptomus.
Kokia Absimky nauda nustatyta tyrimy m@ Q

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Absimky buvadlygihamas su Stelara, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Absimky sudetyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Stelara veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nusl%a, kad vartojant Absimky pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentra% panasi | susidarancia vartojant Stelara.

Be to, atlikus tyrima su 523 pacientais, seﬁ ais vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline psoriaze,
nustatyta, kad Absimky yra toks pat vejks gas kaip Stelara siekiant palengvinti simptomus. Po
8 savaiciy simptomy vertinimas balar@ jant Siuos du vaistus pagerejo panasiai tiek pat.

Kadangi Absimky yra panasus big, IS vaistas, visy su Stelara atlikty ustekinumabo veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Absir@

Kokia rizika susij US'Q§Absimky vartojimu?

Ivertinus Absimky sauguma ' remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panaSus @eliamq referencinio vaisto Stelara.

ISsamy visy Absi@*éalutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZniausias @umabo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS5 20) yra

galvos ska s ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Sunkiausias Salutinis poveikis, apie
kurj pr gydant ustekinumabu, yra stipri padidéjusio jautrumo (alerginé) reakcija, jskaitant
ana (staigi, sunki alerginé reakcija, kai kartu pasireiSkia pasunkéjes kvépavimas, patinimas,
g&&vaigimas, pagreitéjes Sirdies plakimas, prakaitavimas ir sgmoneés praradimas).

Absimky negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyvia infekcija, kuri gydytojui atrodo turinti
reikSmés gydymo eigai.
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Kodél Absimky buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad atsizvelgiant | panaSiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Absimky labai panaSus | Stelara ir taip
pat, kaip $is vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, su ploksteline Zvyneline serganciais
pacientais atliktu tyrimu nustatyta, kad savo saugumu ir veiksmingumu gydant Sig ligg Absimky ir
Stelara yra lygiaverciai. %

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad biity galima padaryti iSvadg, jog pagal@ntas
indikacijas vartojamo Absimky poveikis bus toks pat kaip Stelara. Todél Agentira lai nuomoneés,
kad, kaip ir Stelara, Absimky nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali buti régi

R

otas vartoti

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir mingq Absimky
vartojima? ‘\

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos sa rveiksmingo Absimky
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imti jKatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Absimky vartojimo duomenys yra nuol imi. [tariamas Absimky Salutinis

poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikia% moniy pacientams apsaugoti.
Kita informacija apie Absimky Q

Daugiau informacijos apie Absimky rasite Agentﬂ@vetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Absin‘%

Absimky (ustekinumabas)
EMA/598032/2024 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/absimky

