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lHlumetri (tildrakizumabas)
llumetri apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra llumetri ir kam jis vartojamas?

llumetri — tai vaistas, kuris veikia imunine sistema ir kuriuo gydoma ploksteliné psoriazé — liga, kuria
sergant ant odos formuojasi raudonos zvyneliais padengtos démés. Vaistas skiriamas vidutinio
sunkumo arba sunkios formos liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems netinka ant odos vartojami
vaistai.

Ilumetri sudétyje yra veikliosios medziagos tildrakizumabo.
Kaip vartoti llumetri?

Ilumetri galima jsigyti tik pateikus recepta ir jis turéty bati vartojamas prizidrint gydytojui, turinciam
plokstelinés psoriazés diagnozavimo ir gydymo patirties.

Ilumetri tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose, po oda Svirks¢iamo tirpalo forma. Rekomenduojama dozé
yra viena 100 mg injekcija; jq atlikus, po 4 savaiciy susvirkS¢iama dar viena vaisto doze, o véliau
injekcijos atliekamos kas 12 savaiciy. Kai kuriems pacientams, pvz., sunkios formos liga sergantiems
arba daugiau kaip 90 kg sveriantiems pacientams, vaisto doze galima padidinti iki 200 mg. Po

28 savaiciy biklei nepageréjus, gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma.

Gydytojui leidus, pacientai, iSmokyti, kaip atlikti Sig procedira, gali patys susisvirksti Ilumetri.

Daugiau informacijos apie Ilumetri vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia llumetri?

Veiklioji Ilumetri medziaga tildrakizumabas yra monokloninis antik@inas (tam tikros riiSies baltymas),
kuris sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie interleukino 23 ir jj slopinty. Interleukinas 23 yra medzZiaga,
kuri kontroliuoja kai kuriy rasiy T lasteliy augima ir brendima. Sios T lastelés, kurios yra organizmo
imuninés (natdralios apsaugos) sistemos dalis, dalyvauja sukeliant uzdegima, kuris siejamas su
psoriazés ploksteliy formavimusi. Slopindamas interleuking 23, Ilumetri mazina uzdegima ir palengvina
su liga susijusius simptomus.
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Kokia Ilumetri nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus su suaugusiaisiais, nustatyta, kad llumetri yra veiksmingas gydant
vidutinio sunkumo arba sunkios formos ploksteline psoriaze sergancius pacientus, kuriy gydymas ant
odos vartojamais vaistais buvo nepakankamai veiksmingas.

Atliekant pirma tyrimag su 771 pacientu, Ilumetri buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu). Po 12
savaiciy liga bent 75 proc. palengvéjo 64 ir 62 proc. pacienty, vartojusiy atitinkamai 100 ir 200 mg
llumetri, ir 6 proc. placebg vartojusiy pacienty. Be to, beveik visiskai oda buvo iSgydyta 58 proc.
100 mg ir 59 proc. 200 mg Ilumetri vartojusiy pacienty bei 7 proc. placeba vartojusiy pacienty.

Atliekant antrg tyrima, kuriame dalyvavo 1 090 pacienty, Ilumetri buvo lyginamas su placebu ir
etanerceptu (kitu vaistu nuo psoriazés). Po 12 savaiciy bent 75 proc. liga palengvéjo 61 ir 66 proc.
pacientu, vartojusiy atitinkamai 100 ir 200 mg llumetri, 48 proc. etanercepta vartojusiy pacienty, ir
6 proc. pacienty, vartojusiy placeba. Beveik visiSkai oda buvo iSgydyta 55 proc. (100 mg) ir 59 proc.
(200 mg) Ilumetri vartojusiy pacienty, 48 proc. etanercepta vartojusiy pacienty ir 5 proc. pacienty,
vartojusiy placeba.

Kokia rizika susijusi su llumetri vartojimu?

Dazniausias Ilumetri Salutinis poveikis yra virSutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos
(galindios pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10). Galvos skausmas, gastroenteritas (viduriavimas ir
vémimas), pykinimas (Sleikstulys), viduriavimas, skausmas injekcijos vietoje ir nugaros skausmas gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10.

llumetri negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkia infekcine liga, pvz., tuberkulioze. ISsamy,
visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Ilumetri sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ilumetri buvo registruotas ES?

Ilumetri yra veiksmingas gydant psoriaze ir kai kuriy pacienty odoje gali visiSkai nebelikti psoriazés
zidiniy. Pacientams pasireiskia nedaug Salutinio poveikio reiskiniy. Informacijos apie ilgalaikj Ilumetri
vartojima néra daug ir Siuo metu atliekami atitinkami tyrimai. Europos vaisty agentira nusprende, kad
Ilumetri nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ilumetri
vartojima?

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

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

Kita informacija apie llumetri

Daugiau informacijos apie Ilumetri rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports..
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