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Ebglyss (lebrikizumabas)
Ebglyss apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ebglyss ir kam jis vartojamas?

Ebglyss — tai vaistas, kuriuo gydomas vidutinio sunkumo arba sunkus atopinis dermatitas (dar
vadinamas atopine egzema, kuri pasireidkia odos niezéjimu, paraudimu ir iSsauséjimu). Jis skiriamas
suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems vaikams, sveriantiems ne maZziau kaip 40 kg. Jis skiriamas
tiems pacientams, kuriems negalima vartoti tiesiai ant odos tepamuy_ vaisty arba jy nepakanka.

Ebglyss sudeétyje yra veikliosios medziagos lebrikizumabo.
Kaip vartoti Ebglys?

Ebglyss galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis atopinio dermatito
diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaistas tiekiamas uzpildytuose 3virkstikliuose arba uZpildytuose
SvirkStuose.

Ebglyss Svirks¢iamas po oda, paprastai j Slaunj arba pilva, kas antrg savaite ne ilgiau kaip 16 savaiciy.
Pacientams, kuriems gydymas veiksmingas, vaistg galima skirti ir toliau, injekcijg atliekant kas
keturias savaites. Gydytojui ar slaugytojui leidus, tinkamai atlikti Sig procediirg i3mokyti pacientai arba
juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti (susvirksti) vaistag.

Ebglyss galima vartoti kartu su kitais ant odos tepamais vaistais, kuriais gydomas atopinis dermatitas
(t. y. i8virSinio poveikio kortikosteroidais arba iSvirSinio poveikio kalcineurino inhibitoriais).

Daugiau informacijos apie Ebglyss vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Ebglyss?

Atopiniu dermatitu serganciy Zmoniy organizme gaminama daug baltymo interleukino 13 (IL-13), kuris
gali sukelti odos uzdegima, pasireiskiantj tokiais ligos simptomais kaip niezulys, sausumas ir
paraudimas. Veiklioji Ebglyss medziaga lebrikizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rasies
baltymas), sumodeliuotas taip, kad neutralizuoty IL-13. Taip lebrikizumabas neleidzia IL-13 sukelti
odos uzdegimo ir palengvina ligos simptomus.
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Kokia Ebglyss nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Ebglyss veiksmingiau uz placeba (netikra vaista)
mazina atopinio dermatito pazeistos odos plotus ir palengvina ligos simptomus suaugusiesiems ir
vyresniems nei 12 mety vaikams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia liga.

Blklés pageréjimas buvo vertinamas po 16 savaiciy pagal tyréjo bendrojo vertinimo (angl.
Investigator’s Global Assessment, IGA) skalg, siekiant jvertinti ligos sunkuma (O reiskia, kad oda yra
sveika, 4 — sunki liga) ir egzemos ploto ir sunkumo indeksg (angl. Eczema Area and Severity Index,
EASI), taip siekiant nustatyti, kokiai daliai pacienty, jvairiose kiino dalyse klinikiniy simptomy sumazéjo
75 proc. ar daugiau (dar vadinama EASI-75).

Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 424 zmonés, 43 proc. Ebglyss vartojusiy asmeny ir 13 proc.
placebg vartojusiy asmeny IGA balas buvo 0 arba 1. Be to, 59 proc. Ebglyss vartojusiy Zmoniy,
simptomy_ vertinimo balai (EASI-75) sumazéjo 75 proc., o placebo grupéje tokiy pacienty buvo
16 proc.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 445 Zmonés, 33 proc. Ebglyss vartojusiy asmeny ir 11 proc.
placebg vartojusiy asmeny IGA balas buvo 0 arba 1. Be to, EASI-75 pavyko pasiekti 52 proc. Ebglyss
vartojusiy pacienty ir 18 proc. placebg vartojusiy pacientu.

TrecCiame tyrime, kuriame dalyvavo 228 Zmonés, kuriems taip pat buvo skirti vietiniai kortikosteroidai,
41 proc. Ebglyss ir kortikosteroidais vartojusiy Zmoniy IGA balas buvo 0 arba 1, o 70 proc. Zzmoniy
pasieké EASI-75. Pacienty, kurie vartojo placebg ir kortikosteroidus, tyrimo rezultatai buvo atitinkamai
22 ir 42 proc.

Kalbant apie ilgalaikji gydyma, Zmonéms, kuriems po 16 savaiciy IGA buvo O arba 1 ir nustatytas EASI-
75, teigiamas Ebglyss poveikis i$liko iki 52 savaiciy.

Kokia rizika susijusi su Ebglyss vartojimu?

ISsamy visy Ebglyss alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

DaZzniausias Ebglyss Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i8 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, akiy iSsauséjimas ir konjunktyvitas (akiy paraudimas ir nemalonis pojiciai akyse),
jskaitant alerginj konjunktyvita.

Kodél Ebglyss buvo registruotas ES?

Irodyta, kad Ebglyss sumazina atopinio dermatito mastg ir stipruma Zzmonéms, sergantiems vidutinio
sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu, kuriems gydymo galimybés ribotos. Kalbant apie sauguma,
Ebglyss Salutinis poveikis paprastai pasireiSkia gydymo pradzioje ir paprastai biina lengvas ir
kontroliuojamas.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Ebglyss nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ebglyss
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ebglyss
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Ebglyss vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Ebglyss Salutinis poveikis
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ebglyss

Daugiau informacijos apie Ebglyss rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.
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