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Enflonsia (klesrovimabas)
Enflonsia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Enflonsia ir kam jis vartojamas?

Enflonsia - tai vaistas, skirtas naujagimiams ir ktidikiams (vaikams iki 12 ménesiy) apsaugoti nuo
respiracinio sincitinio viruso (RSV) sukeliamos sunkios apatiniy kvépavimo taky ligos (plauciy ligos,
kaip antai bronchiolito arba pneumonijos) per jy pirma RSV sezong. RSV sezonas - tai mety
laikotarpis, kai RSV infekcijy paplitimas yra didZiausias, paprastai nuo rudens iki kity mety pavasario.

Enflonsia sudétyje yra veikliosios medziagos klesrovimabo.

Kaip vartoti Enflonsia?

Enflonsia galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaista reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.

Vienkartiné Enflonsia injekcija susvirks¢iama | Slaunies raumenj. Vaistas skiriamas ktdikiams,
gimusiems RSV sezono metu, arba pries pirmo ktdikiy RSV sezono pradzia.

Daugiau informacijos apie Enflonsia vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Enflonsia?

Enflonsia veiklioji medziaga klesrovimabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rsies baltymas),
sukurtas taip, kad atpazinty konkrety baltyma ir prie jo jungtysi. Klesrovimabas jungiasi prie RSV
pavirSiuje esancio F baltymo, kuris neleidzia virusui patekti | organizmo lgsteles. Tai padeda
apsisaugoti nuo RSV sukeliamos apatiniy kvepavimo taky ligos, pvz., bronchiolito arba pneumonijos.

Kokia Enflonsia nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant du pagrindinius tyrimus su naujagimiais ir kadikiais per pirmajj ju RSV sezong, nustatyta, kad
Enflonsia veiksmingai apsaugo nuo RSV sukeliamy apatiniy kvépavimo taky ligy.

Atliekant vieng tyrimg Enflonsia poveikis buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios
medziagos) poveikiu 3 632 neiSnesiotiems (nuo 29 iki 35 néStumo savaités) arba nedaug
neisnesiotiems ar iSnesiotiems (35 néstumo savaiciy ar véliau) sveikiems kiadikiams iki 12 ménesiy,
amziaus. 150 dieny laikotarpiu po gydymo, taikyto per pirmajj kidikiy RSV sezong, RSV sukelta
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apatiniy kvépavimo taky liga, dél kurios prireiké medicininés pagalbos, susirgo 2,5 proc. (60 iS 2 398)
Enflonsia gydyty kadikiy, palyginti su 6,2 proc. (74 i$ 1 201) kadikiy, kuriems skirtas placebas. Buvo
laikoma, kad kadikiai serga RSV sukelta apatiniy kvépavimo taky liga, jei atlikus tyrima nustatyta, kad
jie yra uzsikréte virusu ir jiems pasireiskia tokie simptomai kaip, pvz., kosulys arba apsunkintas
kvépavimas, taip pat sunkesni pozymiai, jskaitant Svokstimg ar karkalus plauciuose.

Atliekant antrg tyrimg Enflonsia poveikis buvo lyginamas su palivizumabo (kito vaisto, skiriamo
siekiant apsaugoti nuo RSV sukeliamos apatiniy kvépavimo taky ligos) poveikiu 901 kadikiui, kurie
gimé neisSnesioti (35-g néstumo savaite ar anksciau) arba iSnesioti ir kurie sirgo Sirdies ar plauciy liga,
deél kurios jiems kilo didesné rizika susirgti RSV sukeliama apatiniy kvépavimo taky liga. 150 dieny
laikotarpiu po gydymo, taikyto per pirmajj kidikiy RSV sezona, RSV sukelta apatiniy kvépavimo taky
liga, dél kurios prireiké medicininés pagalbos, susirgo 3,2 proc. (14 iS 443) Enflonsia gydyty kadikiy ir
2,7 proc. (12 is 437) palivizumabu gydyty kadikiy.

Kokia rizika susijusi su Enflonsia vartojimu?

ISsamy visy Enflonsia Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Enflonsia Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra skausmas,
paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje ir iSbérimas.

Kodél Enflonsia buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Enflonsia veiksmingai apsaugo naujagimius ir kadikius nuo RSV sukeliamy apatiniy
kvépavimo taky ligy per ju pirmajj RSV sezona. Yra neaiskumy dél Enflonsia skyrimo klidikiams, kuriy,
mazas kino svoris (mazesnis nei 1,1 kg), kadangi duomeny apie Sig populiacijg triksta. Saugumo
pozidriu, Salutinio poveikio reiSkiniai buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir laikomi priimtinais. Todél
Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Enflonsia nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Enflonsia vartojima?

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

Kaip ir visy vaistu, Enflonsia vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Enflonsia Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Enflonsia

Daugiau informacijos apie Enflonsia rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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