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Fasenra (benralizumabas)
Fasenra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fasenra ir kam jis vartojamas?

Fasenra — tai vaistas nuo astmos, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys tam tikros rasies astma,
vadinama eozinofiline astma.

Jis skiriamas kaip papildoma gydymo priemoné sunkios formos astma sergantiems suaugusiesiems,
kuriems nepakanka dideliy jkvepiamuyjy kortikosteroidy doziy ir vaisty, vadinamy ilgalaikio poveikio
beta agonistais, derinio ligai kontroliuoti.

Fasenra sudétyje yra veikliosios medZiagos benralizumabo.

Kaip vartoti Fasenra®?

Fasenra tiekiamas kaip injekcinis tirpalas uzpildytuose SvirkStuose arba Svirkstikliuose. Vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turety pradeti gydytojai, turintys sunkios formos
astmos diagnozavimo ir gydymo patirties.

Rekomenduojama dozé yra 30 mg; pirmos trys vaisto dozés kas 4 savaites Svirks¢iamos po $launies
arba pilvo oda, véliau vaistas SvirkSCiamas kas 8 savaites. Jei injekcijg atlieka gydytojas arba
slaugytojas, vaistg galima leisti ir po oda Zasto srityje. Jei gydantis gydytojas sutinka, Fasenra jau
vartojantys pacientai, kuriems néra pasireiske sunkiy alerginiy reakcijy, arba jy slaugytojai gali vaistg
susisvirksti (susvirksti) patys po to, kai yra tinkamai apmokomi tai daryti ir atpazinti alerginiy reakcijy
Zenklus ir simptomus. Fasenra reikia vartoti, kol vaistas yra naudingas pacientui; bent kartg per metus
gydytojai turéty pakartotinai jvertinti, ar pacientui reikéty testi gydyma Siuo vaistu.

Daugiau informacijos apie Fasenra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

arba vaistininka.

Kaip veikia Fasenra?

Eozinofilinés astmos simptomai siejami su pernelyg dideliu baltyjy kraujo lasteliy eozinofily kiekiu
kraujyje ir plauciy gleivése. Veiklioji Fasenra medziaga benralizumabas yra monokloninis antiklinas
(tam tikros risies baltymas), sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie eozinofily pavir3iuje esanciy
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receptoriy (taikiniy), vadinamy interleukino-5 receptoriais. Jungdamasis su interleukino-5 receptoriais,
Fasenra aktyvina imunine sistemg (organizmo naturalig apsaugos sistemq), kad Si sunaikinty kraujyje
ir plauciuose esancius eozinofilus. Tai padeda slopinti uzdegima, todél astmos priepuoliy sumazéja ir
jos simptomai palengveja.

Kokia Fasenra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 2 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso 2 511 eozinofiline astma serganciy pacientuy,
kuriems nepakako dideliy jkvepiamuyjy kortikosteroidy ir ilgalaikio poveikio beta agonisty derinio ligai
kontroliuoti, nustatyta, kad Fasenra sumazina astmos patiméjimo epizody skaiciy. Pacienty, kuriy
kraujyje pries gydyma buvo nustatytas didZiausias eozinofily skaicius, grupéje Fasenra vartojusiems
(pirmos 3 dozés buvo SvirkS¢iamos kas 4 savaites, véliau vaistas Svirkstas kas 8 savaites) pacientams
pasireisSké 0,66 sunkaus paliméjimo per metus, o placebg (preparata be veikliosios medziagos)
vartojusiems pacientams — 1,14 pauméjimo.

Atlikus trecig tyrimq, kuriame dalyvavo 220 pacienty, nustatyta, kad Fasenra grupéje buvo daugiau
pacienty, kuriy buklé pageréjo tiek, kad jie galéjo sumazinti vartojamuy, kortikosteroidy doze
vidutinisSkai 75 proc.; placebo grupés pacientams vartojamy kortikosteroidy doze pavyko sumazinti
vidutiniSkai 25 proc.

Kokia rizika susijusi su Fasenra vartojimu?

Dazniausi Fasenra Salutinio poveikio reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
galvos skausmas ir faringitas (gerklés skausmas). ISsamy visy Fasenra 3alutinio poveikio reiskiniy ir
apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Fasenra buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Fasenra yra veiksmingesnis uz placebg siekiant sumazinti astmos paimejimo epizody
skaiciy ir gydymo kortikosteroidais poreikj. Sis vaistas gerai toleruojamas ir sukelia nedaug Salutinio
poveikio reiskiniy. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Fasenra nauda yra didesné uz jo
keliama rizikq, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fasenra
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Fasenra

Fasenra buvo registruotas visoje ES 2018 m. sausio 8 d.

Daugiau informacijos apie Fasenra rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/fasenra.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-07.
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