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Epysqli (ekulizumabas)
Epysqli apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Epysqli ir kam jis vartojamas?

Epysqli — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai, sergantys paroksizmine naktine
hemoglobinurija (PNH) - liga, kuria sergant dél pernelyg intensyvaus raudonyjy kraujo lasteliy,
skaidymo iSsivysto anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis).

Epysqli yra panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad Epysqli yra labai panasus | kitg biologinj vaistg
(,referencinj vaistg"), kuris jau registruotas ES. Epysqli vaisto referencinis vaistas yra Soliris. Daugiau
informacijos apie panasius biologinius vaistus rasite cia.

Epysqli sudétyje yra veikliosios medziagos ekulizumabo.

Kaip vartoti Epysqli?
kraujo ligy gydytojui.

Epysqli sulasinamas | veng per 25-45 minutes (suaugusiesiems) arba 1-4 valandas (vaikams) kas
savaite pirmas 2-5 savaites, véliau - kas dvi savaites. Atliekant infuzijg ir bent valandg po procediros
stebima, ar pacientui nepasireiskia kokios nors reakcijos.

Pacientams, kuriems po pirmy infuzijy nepasireiskia jokio sunkesnio Salutinio poveikio, infuzijas
namuose gali atlikti sveikatos prieZilros specialistas. Epysqli reikia vartoti visg gyvenima, nebent
pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Epysqli vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Epysqli?

Komplemento sistema - tai baltymy rinkinys, kuris yra imuninés (organizmo natiralios apsaugos)
sistemos dalis. PNH serganciy pacienty komplemento sistema yra pernelyg aktyvi ir pazeidzia paciy
pacienty kraujo lgsteles.
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Epysqli veiklioji medZiaga ekulizumabas yra antiklinas (tam tikros risies baltymas), sumodeliuotas
taip, kad jungtysi prie komplemento sistemos baltymo C5. Blokuodamas baltymg C5, ekulizumabas
neleidzia komplemento sistemai pazeisti lgsteliy, taip padédamas palengvinti ligos simptomus.

Kokia Epysqli nauda nustatyta tyrimy metu?

Laboratoriniy tyrimuy, kuriuose Epysqli buvo lyginamas su Soliris, rezultatai parode, kad Epysqli veiklioji
medziaga savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu labai panasi | Soliris veikligja medziaga.
Tyrimy rezultatai taip pat parodé, kad vartojant Epysqli organizme susidaro panasus veikliosios
medziagos kiekis, kaip ir vartojant Soliris.

Be to, atliekant tyrimg su 50 PNH serganciy pacienty, buvo lyginamas fermento laktato dehidrogenazés
(LDH) kiekis kraujyje uzbaigus gydyma Epysqli ir gydyma Soliris. Sumazéjes LDH kiekis rodo, kad
raudonuyjy kraujo lasteliy skaidymas sulétéjo. Atliekant tyrima nustatyta, kad po 6 gydymo ménesiy,
vidutinis LDH kiekis taikant gydyma Epysqli buvo panasus | nustatytg taikant gydyma Soliris (gydant
Epysqli - mazdaug 284 vienetai viename litre, Soliris - 250 vienety viename litre).

Kadangi Epysqli yra panasus biologinis vaistas, visy su Soliris atlikty ekulizumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy su Epysqli kartoti nereikia.

Kokia rizika susijusi su Epysqli vartojimu?

Ivertinus Epysqli saugumag ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Salutinis vaisto poveikis
yra panasus | referencinio vaisto Soliris.

ISsamy visy Epysqli Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Epysqli Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, o sunkiausias Salutinis poveikis yra meningokokinis sepsis (kai bakterijos patenka |
kraujotaka ir sukelia odos ir organy kraujavima).

Dél padidéjusio meningokokinio sepsio iSsivystymo pavojaus Epysqli negalima skirti Zzmonéms,
sergantiems aktyvia Neisseria meningitides sukelta infekcija. Vakcinos taip pat negalima skirti nuo Sios
bakterijos neskiepytiems pacientams, nebent jie bty paskiepyti ir 2 savaites po skiepijimo vartoty
atitinkamus antibiotikus infekcijos rizikai sumazinti.

Kodél Epysqli buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Epysqli labai panasus | Soliris ir taip pat
tuo, kaip Sis vaistas pasiskirsto zmogaus organizme. Be to, su PNH serganciais pacientais atliktas
tyrimas parodé, kad Epysqli saugumas ir veiksmingumas sergant PNH yra toks pat kaip ir Soliris.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas PNH gydymo
indikacijas vartojamas Epysqli yra toks pat veiksmingas ir saugus kaip Soliris. Todél Agentira laikési
nuomoneés, kad, kaip ir Soliris, Epysqli nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Epysqli
vartojima?

Epysqli prekiaujanti bendrove uztikrins, kad vaistas buty skiriamas tik jsitikinus, jog pacientas tinkamai
paskiepytas. Vaistg iSraSantiems gydytojams ir pacientams bendrové pateiks informacijg apie vaisto
sauguma_ ir nusiys priminimus vaistq iSrasantiems gydytojams arba vaistininkams, kad Sie patikrinty,
ar pacientai paskiepyti reikiamomis vakcinomis.

Vaista skiriantiems gydytojams ir pacientams bendrové pateiks rekomendacijg, kaip vaista vartoti
saugiai. Pacientams taip pat bus duodama saugos kortelé, kurioje bus pateikta informacija apie tam
tikry infekcijy simptomus ir nurodyta nedelsiant kreiptis | gydytoja, jeigu tie simptomai pasireiksty.

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

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

Kita informacija apie Epysqli

Daugiau informacijos apie Epysqli rasite Agentiros svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epysqli.
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