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Adakveo (krizanlizumabas) 0
Adakveo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajufigoje (ES)

0\
Kas yra Adakveo ir kam jis vartojamas? @Q

Adakveo yra vaistas, skirtas skausmingy kriziy profilaktikai pja pavidalo lasteliy liga sergantiems
16 mety ir vyresniems pacientams.

nelankscios ir lipnios ir biina nebe disko, o panasios | pja formos. Jos gali stabdyti kraujo
tekéjima kraujagyslése ir dél to sukelti kratines, pilvodr Kity kino daliy skausma.

Pjautuvo pavidalo Igsteliy liga yra genetiné liga, kuria serﬁ@udonosios kraujo lasteles tampa

Adakveo galima skirti kaip papildoma vaista su hi%:,ikarbamidu (dar vadinamu hidroksiuréja) arba
vieng - pacientams, kuriems gydymas hidroksi idu yra nepakankamas arba sukelia pernelyg
daug Salutiniy reiskiniy. Adakveo sudétyje & iosios medziagos krizanlizumabo.

Pjautuvo pavidalo lasteliy liga laikoma re él 2012 m. rugpjicio 9 d. Adakveo buvo priskirtas
Lretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti SKQL[ aisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag

retiesiems vaistams rasite ¢ia: lp
ema.europa.eu/medicines/humanQ n-designations/eu3121034.
Kaip vartoti Adakveo? Qj

Adakveo vartojamas intrés infuzijos blidu - vaistas sulasinamas j veng per 30 minuciy. Dozé
nustatoma pagal paciento kitho svorj. Tarp pirmy dviejy infuzijy daroma 2 savaiciy pertrauka. Véliau
infuzijos atliekamos savaites.

N

Vaisto galima lSi tiMik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis pjautuvo pavidalo

lgsteliy, Iigos% patirties.

Daugiau,in acijos apie Adakveo vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vai tM a.

Kaj,&elkia Adakveo?

Adakveo veiklioji medziaga krizanlizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie P-selektino, kurio yra ant kraujagysliy lasteliy pavirsiaus. P-
selektinas padeda lgsteléms prilipti prie kraujagysliy ir skatina kraujagysliy uzsikimsima pasireiskiant
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skausmingoms pjautuvo pavidalo Igsteliy ligos krizéms. Prisijunges prie P-selektino Sis vaistas jj
slopina ir padeda iSvengti skausmingy kriziy.

Kokia Adakveo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima su 198 pjautuvo pavidalo Igsteliy liga sergandiais pacientais, nustatyta, kad
Adakveo sumazina skausmingy kriziy skaiciy. Siame tyrime Adakveo gydomi pacientai per

patyré vidutiniskai 1,6 krizés, o placebg (preparata be veikliosios medziagos) vartojusieji utiniskai
3 krizes per metus. K}

Tyrimas taip pat parodé, kad vartojant Adakveo per metus pasireiskianciy kriziy treg sumazejo
pacientams, kurie jau vartojo hidroksikarbamidg (2,4 palyginti su 3,6), ir perpu ientams, kurie
nevartojo hidroksikarbamido (1 palyginti su 2). &

Kokia rizika susijusi su Adakveo vartojimu? ’\

Dazniausias Adakveo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau '%wogui iS 10) yra sgnariy
skausmas, pykinimas, nugaros skausmas, karsciavimas ir pilvo sk s. Mazdaug 1 Zmogui i$ 100
gali pasireiksti stiprus sgnariy skausmas arba karsciavimas.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy saras iMa rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Adakveo buvo registruotas ES? Qj

Pagrindinis tyrimas parodé, kad Adakveo sumazino pj&/o pavidalo lasteliy liga serganciy pacienty
skausmingy kriziy skaiciy. Dél to, kaip tyrimas b uorganizuotas, iskilo abejoniy dél Adakveo
veiksmingumo, bet rezultatai parode, kad, var% Adakveo, gydymo rezultatai geréja, o
hospitalizavimo atvejy mazéja.

Adakveo sukeliami Salutiniai reiskiniai b yginti lengvi ir laikomi kontroliuojamais. Europos vaisty
agentura nusprendé, kad Adakveo na ra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Adakveo registracija yra salygi 'Qreiékia, kad bendrové ateityje apie $j vaistg privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentira t perzilirés visg naujai gauta informacija ir, prireikus, Sig santraukq
atnaujins.

Kokia informaci%:lazturi buti pateikta apie Adakveo?

2 4
Kadangi Adakveo racija yra salygine, juo prekiaujanti bendrové pateiks daugiau duomeny apie
vaisto saugurm\ eiksminguma_is dviejy papildomy tyrimu.

Kokios % onés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Adakveo
vartojl'ma

1 prepar charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Adakveo
vart o rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Adakveo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Adakveo Salutinis poveikis
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Adakveo

Daugiau informacijos apie Adakveo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adakveo

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-09.
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