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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Kyntheum

brodalumabas

Sis dokumentas yra Kyntheum Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Kyntheum.

Praktinés informacijos apie Kyntheum vartojima, pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Kyntheum ir kam jis vartojamas?

Kyntheum — tai vaistas, kuriuo gydoma ploksteliné psoriazé — liga, kuria sergant ant odos formuojasi
raudonos zZvyneliais padengtos démeés. Vaistas skiriamas vidutinio sunkumo ar sunkia ligos forma
sergantiems suaugusiems pacientams, kuriems reikalingas sisteminis gydymas (per burng vartojamais
vaistais arba injekcijomis).

Kyntheum sudétyje yra veikliosios medziagos brodalumabo.

Kaip vartoti Kyntheum?

psoriazés diagnozavimo ir gydymo patirties.

Kyntheum tiekiamas uZpildytuose $virkstuose injekcinio tirpalo forma. Sis vaistas $virké¢iamas po oda.
Rekomenduojama 210 mg dozé pirmasias 3 savaites SvirksCiama kartg per savaite, o véliau — kas
antrg savaite. Po 12 ar 16 savaiciy sveikatos buklei nepageréjus, gydytojas gali nuspresti nutraukti

gydyma.

Gydytojui leidus, iSmokyti pacientai gali patys susiSvirksti Kyntheum. Daugiau informacijos pateikta
pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Kyntheum?

Kyntheum veiklioji medziaga brodalumabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, sukurtas blokuoti
tam tikry interleukinais 17 (A, F ir A/F) vadinamy medziagy veiklg — 8ios medziagos yra organizmo
imuninés sistemos ,informatoriai® (natdrali organizmo apsauga). Interleukinai 17 dalyvauja ploksteline
psoriaze sukelianciuose uzdegiminiuose procesuose. Blokuodamas interleukino 17 medziagy veikla,
brodalumabas silpnina uzdegima ir su liga susijusius simptomus.

Kokia Kyntheum nauda nustatyta tyrimuose?

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo per 4 300 pacienty, kuriems buvo reikalingas
sisteminis gydymas, nustatyta, kad Kyntheum veiksmingai gydo ploksteline psoriaze. Vartojant
Kyntheum, pacientams pasireiSkiantys plokstelinés psoriazés simptomai palengvéjo labiau, nei
vartojant placeba (preparatg be veikliosios medziagos) arba ustekinumabg (kitg psoriaze gydantj
vaista, veikiantj interleukino molekules).

Bendrai perzvelgus visy 3 tyrimy rezultatus, akivaizdu, kad po 12 savaiciy 85 proc. Kyntheum gydyty
pacienty vertinimo pagal psoriazés pazeidimo ploto ir sunkumo indeksg (angl. Psoriasis Area Severity
Index, PASI) balas sumazéjo 75 proc. Tarp vartojusiy placebg tokiy pacienty buvo 6 proc., o tarp
vartojusiy ustekinumabg — 70 proc. Be to, po 12 savaiciy 79 proc. Kyntheum vartojusiy pacienty oda
buvo sveika arba beveik nepazeista psoriazés, palyginti su 3 proc. tokiy pacienty placebo grupéje ir
70 proc. — ustekinumabo grupéje.

Be to, vieno tyrimo duomenimis jrodyta, kad gydymas Kyntheum buvo naudingas, kai buvo tesiamas
vienus metus.

Kokia rizika siejama su Kyntheum vartojimu?

Dazniausi su Kyntheum vartojimu susije Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 100) yra sanariy skausmas, galvos skausmas, nuovargis, viduriavimas ir orofaringealinis skausmas
(skausmas burnoje ir gerkléje).

Kyntheum negalima Svirksti pacientams, sergantiems galimai sunkiomis infekcinémis ligomis, pvz.,
tuberkulioze, taip pat sergantiems aktyvia Krono liga (uzdegimine Zarnyno liga). Gauta pranesimy apie
i vaistg vartojusiy pacienty suicidinj elgesj. Nors tiesioginis rySys su vaistu nebuvo jrodytas,
sprendima skirti Kyntheum pacientams, kuriems praeityje yra buve suicidinio elgesio apraisky arba jie
yra sirge depresija, arba kuriems pasireiSkia nerimas, reikia priimti tik kruopsciai jvertinus nauda ir
keliama rizikg. Gydyma Kyntheum reikia nutraukti, jeigu pacientams pasireiskia nauji depresijos arba
nerimo simptomai, arba jeigu Sie simptomai sustipréja.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, nustatyty vartojant Kyntheum, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Kyntheum buvo patvirtintas?

Nors pastaruoju metu plokstelinés psoriazés gydymas yra pazangesnis, naujy gydymo alternatyvy
poreikis iSlieka. Tyrimais jrodyta, kad Kyntheum buvo itin veiksmingas gydant odos pazeidimus ir kad
tesiant gydyma teigiamas poveikis iélieka. Salutiniai reiskiniai yra panasis j kity interleukino molekules
veikianciy vaistiniy preparaty.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kyntheum nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Kyntheum vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kyntheum
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Kyntheum

ISsamy Kyntheum EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Kyntheum rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
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