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Enjaymo (sutimlimabas)
Enjaymo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Enjaymo ir kam jis vartojamas?

Enjaymo yra vaistas, skirtas hemolizinei anemijai (per dideliam raudonuyjy kraujo lasteliy irimui) gydyti
suaugusiesiems, kuriems yra $alcio agliutininy liga (SAL).

SAL yra retas kraujo sutrikimas, dél kurio imuniné (organizmo natiralios apsaugos) sistema atpazjsta
raudonasias kraujo lasteles kaip svetimkinius ir pradeda jas naikinti. Sis sutrikimas sukelia raudonujy
kraujo Igsteliy agliutinacijg (sulipimaq) ir hemolize (irimg), dél to kraujyje sumazéja raudonyjy kraujo
Igsteliy ir hemoglobino koncentracija.

Hemoliziné anemija laikoma reta liga, todél 2016 m. vasario 17 d. Enjaymo buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161609.

Enjaymo sudétyje yra veikliosios medziagos sutimlimabo.
Kaip vartoti Enjaymo?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi priziGréti gydytojas, turintis SAL sutrikima
turinciy pacienty gydymo patirties. Siekiant sumazinti infekcijy rizikg, pries gydyma pacientus reikia
paskiepyti tam tikrais skiepais.

Enjaymo vartojamas infuzijos blidu, vaistg sulasinant | veng per 1 arba 2 valandas. Atsizvelgiant |
paciento svorj, rekomenduojami du vaisto dozavimo rezimai. Pirmasias 2 savaites vaistas vartojamas
kartg per savaite, véliau — kas 2 savaites. Atliekant infuzijg ir po jos reikia stebéti, ar pacientui
nepasireisSkia tam tikri su infuzija susije Salutiniai reiskiniai. PasireiSkus tam tikram Salutiniam
poveikiui, gydyma reikia laikinai arba visiSkai nutraukti.

Pacientams Enjaymo infuzija atliekama ne maziau kaip tris ménesius sveikatos prieZilros staigoje. Jei
Siuo laikotarpiu infuzija yra gerai toleruojama, gydytojas gali apsvarstyti galimybe jg atlikti namuose.
Infuzijg namuose turi atlikti sveikatos prieziliros specialistas.

Daugiau informacijos apie Enjaymo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Enjaymo?

Veiklioji Enjaymo medziaga sutimlimabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rasies baltymas),
kuris jungiasi prie imuninés sistemos baltymo Cl1s, kuris prisideda prie SAL sutrikima turindiy pacienty
raudonyjy kraujo lasteliy naikinimo. Jungdamasis prie Cls, Sis vaistas neleidzia imuninei sistemai
naikinti raudonujy kraujo lasteliy, taip sumazindamas raudonujy kraujo lasteliy irima ir
palengvindamas ligos simptomus.

Kokia Enjaymo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i§ viso 66 SAL sergantys suaugusieji, kuriems buvo
diagnozuota vidutinio sunkumo arba sunki hemoliziné anemija, nustatyta, kad Enjaymo palengvina
hemolizine anemija.

Atliekant pirma tyrimg, pacientams, kuriems neseniai nebuvo atliktas kraujo perpylimas, buvo
paskirtas Enjaymo arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Per 26 gydymo savaites
atsakas | gydyma nustatytas mazdaug 73 proc. (16 iS 22) Enjaymo vartojusiy pacienty ir 15 proc. (3 is$
20) placebg vartojusiy pacienty, t. y. hemoglobino kiekis padidéjo bent 1,5 g/dl ir pacientams
nereikéjo perpilti kraujo ar skirti kity vaisty nuo SAL.

Antrame tyrime dalyvavo SAL sergantys pacientai, kuriems neseniai buvo atliktas kraujo perpylimas ir
kurie vartojo Enjaymo 26 savaites. Vaistas nebuvo lyginamas su kitu vaistu. Atlikus tyrima atsakas |
gydyma nustatytas 54 proc. (13 i$ 24) pacienty, t. y. hemoglobino kiekis padidéjo bent 2 g/dl arba
pasiekeé bent 12 g/dl ir pacientams nereikéjo perpilti kraujo ar skirti kity vaisty nuo SAL.

Atliekant abu tyrimus, atsakas | gydyma isliko visa gydymo laikotarpj, bet greitai sumazéjo pabaigus
gydyma.

Kiti rodikliai taip pat patvirtino, kad vartojant Enjaymo, raudonujy_kraujo lasteliy irimas sulétéjo ir
pagereéjo gyvenimo kokybeé.

Kokia rizika susijusi su Enjaymo vartojimu?

Dazniausi Enjaymo Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui iS 10) yra galvos
skausmas, padidéjes kraujospudis, slapimo taky infekcija (struktiiry, kuriomis keliauja Slapimas,
infekcija), virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija), nazofaringitas (nosies ir
gerklés uzdegimas), pykinimas, pilvo skausmas, su infuzija susijusios reakcijos ir cianozé (dél salcio ir
streso pakitusi plastaky ir pédy spalva).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Enjaymo sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Enjaymo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Enjaymo palengvina SAL serganciy pacienty hemolizine anemija ir padidina
hemoglobino kiekj. Kadangi laikoma, kad Salutinius reiskinius galima valdyti, Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Enjaymo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Enjaymo
vartojima?

Enjaymo prekiaujanti bendrové vaistus iSrasantiems sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams
pries pradedant gydyma pateiks informacijg apie batinybe skiepytis ir apie sunkiy infekcijy pavoju,
iskaitant informacijq apie tai, kaip atpazinti infekcijy pozymius ir simptomus.

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

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

Kita informacija apie Enjaymo

Daugiau informacijos apie Enjaymo rasite Agenturos tinklalapyje adresu
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo
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