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Exdensur (depemokimabas)
Exdensur apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Exdensur ir kam jis vartojamas?

Exdensur - tai vaistas, skiriamas:

e kartu su kitu astmai kontroliuoti skiriamu vaistu sunkiai astmai gydyti 12 mety ir vyresniems
asmenims, kai astma neéra tinkamai kontroliuojama vartojant jkvepiamuosius kortikosteroidus. Jis
skirtas tik tiems Zmonéms, kuriems diagnozuotas 2 tipo kvépavimo taky uzdegimas, kuriam
badingas labai padidéjes eozinofily (uzdegimag sukeliandiy baltyjy kraujo Igsteliy) kiekis. Jis
skiriamas kartu su palaikomuoju gydymu;

e sunkiam nosies ir prienosiniy anciy uzdegimui gydyti (létiniam rinosinusitui) su nosies gleivinés
iSaugomis (polipais), kurios uzkemsa kvépavimo takus. Jis skiriamas kartu su | nosj vartojamu
kortikosteroidu, kai po operacijos arba be jos gydymas geriamaisiais arba Svirks¢iamaisiais
kortikosteroidais yra nepakankamai veiksmingas.

Exdensur sudétyje yra veikliosios medziagos depemokimabo.

Kaip vartoti Exdensur?

Exdensur galima [sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi paskirti gydytojas, turintis
astmos arba létinio rinosinusito su nosies polipais diagnozavimo ir gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose ir SvirkStuose. Vaistas SvirkS¢iamas po oda, paprastai
Slaunies arba pilvo srityje, kartg per 6 ménesius. Gydytojui ar slaugytojui leidus, pacientai arba juos

v —

Sis vaistas yra skirtas ilgalaikiam vartojimui, ir gydytojas turi reguliariai vertinti, ar pacientui reikia
toliau jj vartoti.

Daugiau informacijos apie Exdensur vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Exdensur?

Kai kuriy rdsiy astma ir Iétiniu rinosinusitu su nosies polipais serganciy pacienty organizmas gamina
pernelyg daug eozinofily. Eozinofily gamybg ir iSlikima skatina baltymas interleukinas-5 (IL-5). Veiklioji
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Exdensur medziaga depemokimabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros riiSies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie IL-5. Prisijunges prie Sio baltymo, depemokimabas slopina jo
aktyvuma ir taip mazina eozinofily kiekj. Tai padeda slopinti uzdegima, todél ligos simptomai
palengvéja.

Kokia Exdensur nauda nustatyta tyrimy metu?

Astma

Atlikus du pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Exdensur veiksmingai sumazino sunkiy astmos
patiméjimy (priepuoliy), pasireiskianciy esant 2 tipo uzdegimui, skaiciy 12 mety ir vyresniems
asmenims, kuriy astma nebuvo tinkamai kontroliuojama taikant standartinj gydyma. Siuose tyrimuose
dalyvavo 792 zmonés, [skaitant 30 paaugliy (12-17 metuy), kuriems, be standartinio gydymo, buvo
skiriamas Exdensur arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Po 52 savaiciy Exdensur
vartojusiems Zmonéms vidutiniSkai pasireikSdavo 0,5 sunkaus priepuolio per metus, o vartojusiems
placebg - 1,1.

Bendrové i$ Siy tyrimy taip pat pateiké papildomy duomeny - apie pacienty nurodyta Exdensur poveikj
su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei (remtasi dviejy klausimyny (SGRQ ir ACQ-5) balais,
rodandiais, kaip astma veikia asmens kasdienj gyvenima), ir plauciy funkcijai (remtasi FEV: —
didziausio oro tirio, kurj asmuo gali iSkvépti per vieng sekunde, rodikliu). Po 52 savaiciy Exdensur
gydyty pacienty ir pacienty, kurie vartojo placebg, vertinimo balai pagal SGRQ ir ACQ-5 skale ir FEV:
rodikliai nesiskyre.

Létinis rinosinusitas su nosies polipais

Atlikus du pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Exdensur yra veiksmingas gydant suaugusiuosius,
sergancius sunkiu létiniu rinosinusitu su nosies polipais. Tyrimuose dalyvavo 540 zmoniy, kuriems be
standartinio gydymo buvo skiriamas Exdensur arba placebas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
bendras polipy dydzio ir nosies obstrukcijos sumazéjimas. Polipy dydis buvo vertinamas pagal nosies
polipy vertinimo balg (nuo 0 iki 8, vertinant kiekvienoje nosies ertméje, rodiklis svyravo nuo 0 (polipy
néra) iki 4 (dideli polipai)). Nosies obstrukcija buvo vertinama naudojant zodinio vertinimo skalés
simptomy vertinimo balg, kuris svyravo nuo 0 (simptomy néra) iki 3 (sunkls simptomai).

Per 52 savaites Exdensur vartojusiy pacienty vidutinis nosies polipy vertinimo balas sumazéjo 0,5 balo,
o vartojusiy placebg padidéjo 0,1 balo. Vartojant Exdensur, nosies obstrukcija sumazéjo vidutiniskai
0,8 balo, o vartojant placebg - vidutiniskai 0,5 balo.

Kokia rizika susijusi su Exdensur vartojimu?

ISsamy visy Exdensur Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Exdensur Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reCiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, jskaitant skausma, paraudima, patinima ir niezéjima.

Kodél Exdensur buvo registruotas ES?

Kartu su kitais vaistais vartojamas Exdensur veiksmingai sumazina sunkiy astmos priepuoliy skaiciy
esant 2 tipo uzdegimui. Tacdiau gydymas Exdensur Sios formos astma serganciy Zzmoniy, su sveikata
susijusios gyvenimo kokybés ar plauciy funkcijos nepagerino. Exdensur taip pat veiksmingas gydant
sunky létinj rinosinusitg su nosies polipais.

Europos vaisty agentdra atsizvelgé | tai, kad Exdensur vartojamas tik kartg per 6 ménesius, todél
pacientams gali bdti lengviau laikytis gydymo rezimo. Kalbant apie sauguma, Exdensur buvo gerai
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toleruojamas, o jo sukeliami Salutiniai reiskiniai dazniausiai buvo lengvi. Todél Agentiira nusprendée,
kad Exdensur nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali biiti registruotas vartoti ES.

Vertinimo procediiros metu Agentira taip pat konsultavosi su Europos respiratology draugija, kuri
pateiké sveikatos prieziliros specialisty nuomone apie minétas ligas ir Siuo metu rinkoje esancius
vaistus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Exdensur vartojima?

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

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

Kita informacija apie Exdensur

Exdensur buvo registruotas visoje ES

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