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Enspryng (satralizumabas)
Enspryng apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Enspryng ir kam jis vartojamas?

Enspryng - tai vaistas, kuriuo gydomi 12 mety ir vyresni pacientai, kuriems diagnozuoti optinio
neuromielito spektro sutrikimai (ONMSS) - uzdegiminiai sutrikimai, daugiausia pazeidziantys regos
nervyg (kuriuo akis sujungta su galvos smegenimis) ir stuburg. Dél jy sutrinka paciento regéjimas, tam
tikros klino dalys pasidaro nejautrios, pacientas nebekontroliuoja Slapimo paslés, jam pasireiskia ranky
ir kojy silpnumas ir paralyzius.

Sis vaistas vienas arba kartu su imunosupresantais (vaistais, kurie mazina imuninés sistemos
aktyvuma) skiriamas pacientams, kuriy organizme nustatyta antiklny pries baltyma, vadinamg
akvaporinu-4 (angl. AQP4)

ONMSS laikomi reta liga, todél 2016 m. birzelio 27 d. Enspryng buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680..

Enspryng sudétyje yra veikliosios medziagos satralizumabo.

Kaip vartoti Enspryng?

isigyti tik pateikus recepta.

Enspryng tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose, po pilvo (juosmens) arba Slaunies oda Svirks¢iamo tirpalo
forma. Pradedant gydyma, pirmos trys injekcijos atliekamos kas dvi savaites po vieng injekcijg, véliau,
tesiant gydyma, atliekama po vieng injekcija kas keturias savaites. Sveikatos prieziliros specialistui
parodzius, kaip tinkamai atlikti injekcijg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys
su(si)Svirksti Enspryng. Pries pradedant gydyma Enspryng, turéty bati atlikti visi reikiami skiepai ir
turéty buti tinkamai kontroliuojama bet kokia infekcija. Gydymo Enspryng laikotarpiu pacientus taip
pat reikéty stebéti dél infekciju.

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

Daugumai pacienty, kuriems diagnozuoti ONMSS, ligg sukelia jy organizme gaminami antikiinai pries
AQP4. AQP4 yra svarbus normaliai nervy lasteliy funkcijai.

Veiklioji Enspryng medziaga satralizumabas yra monokloninis antikinas — tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kaip slopinty interleukino-6 (IL-6) - baltymo, kuris dalyvauja antikiiny pries AQP4
gamyboje, - veikima. Slopindamas IL-6, Sis vaistas slopina antikliny prie AQP4 gamybag ir taip
uztikrina AQP4 aktyvuma. Tai turéty padéti iSvengti zalingo poveikio nervy lasteléms ir palengvinti
ONMSS simptomus.

Kokia Enspryng nauda nustatyta tyrimy metu?

Enspryng veiksmingumas siekiant pailginti laikotarpj tarp ONMSS recidyvo epizody jrodytas atliekant
du pagrindinius tyrimus.

Atliekant pirma tyrima, kuriame dalyvavo 55 imunosupresantais gydomi 12 mety ir vyresni pacientai,
kuriy organizme nustatyta antikliny prieS AQP4, nustatyta, kad per 48 savaites recidyvo epizody
nepasireiské 92 proc. pacienty, kurie kartu su imunosupresantais vartojo Enspryng, ir 60 proc.
pacienty, kurie vartojo imunosupresantus ir placebg (preparata be veikliosios medziagos).

Atliekant antrg tyrimg su 64 suaugusiaisiais, kuriy organizme nustatyta antikiiny pries AQP4,
nustatyta, kad per 48 savaites né vieno recidyvo epizodo nepasireiské 83 proc. Enspryng vartojusiy
pacienty ir 55 proc. pacienty, kurie vartojo placeba.

Kokia rizika siejama su Enspryng vartojimu?

Dazniausias Enspryng Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, artralgija (sgnariy skausmas), hiperlipidemija (padidéjes riebaly kiekis kraujyje), sumazéjes
baltujy kraujo Iasteliy kiekis ir su injekcija susijusios reakcijos.

ISsamy visy Enspryng Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Enspryng buvo registruotas ES?

Enspryng yra veiksmingas siekiant iSvengti vyresniems nei 12 mety zmonéms, kuriems diagnozuoti
ONMSS, pasireiskianciy recidyvo epizody. Kadangi su ONMSS siejama negalia yra sunki ir sunkéja
kaskart, kai liga recidyvuoja, Enspryng laikomas naudingu Siems pacientams. ONMSS laikomi reta liga,
todél Sis vaistas buvo iSbandytas su nedideliu skai¢iumi dalyviy; nepaisant to, laikomasi nuomonés,
kad Sio vaisto sauguma galima valdyti. Todél Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Enspryng nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Enspryng vartojima?

Enspryng prekiaujanti bendrové turéty parengti pacientams skirtg jsp€jamajq kortele, kad galéty,
informuoti pacientus apie infekcijos rizikg vartojant Enspryng, taip pat apie tai, kaip atpazinti infekcijy
simptomus ir kad jiems pasireiSkus pacientai turéty kreiptis pagalbos | gydytoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Enspryng vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Enspryng vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Enspryng Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Enspryng

ISsamig informacijg apie Enspryng rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enspryng..
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