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EPAR santrauka placiajai visuomenei
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Lifmior Q
etanerceptas @

kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekij

\
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&0 vaistu ES ir nustatyty jo

Sis dokumentas yra Lifmior Europos vieso vertinimo protokolo (EPA@I’&UK&. Jame paaiskinama,

vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines in

Ci]®s apie tai, kaip vartoti Lifmior.

Praktinés informacijos apie Lifmior vartojimag pacientai‘tu@koti pakuoteés lapelyje arba kreiptis |

savo gydytojq ar vaistininka.

G

Kas yra Lifmior ir kam jis vartoj@s’?

Lifmior — tai vaistas nuo uzdegimo, k@omos Sios ligos:

reumatoidinis artritas (sqnariq@g g sukelianti liga) — vaistas skiriamas suaugusiesiems vienas

arba kartu su metotreksat@
tam tikry formqjauna&&i lopatinis artritas (vaikams ir paaugliams pasireiSkiantis sgnariy,

uzdegimas); -
suaugusiesie Nams diagnozuota ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos
formuojasi g padengtos raudonos démes);

suaugusﬁ lagnozuotas psoriazinis artritas (psoriazés ir sanariy uzdegimas);
% s diagnozuotas ankilozinis spondilitas (stuburo sgnariy uzdegima sukelianti liga);

spondiloartritas (létiné uzdegiminé stuburo liga) — vaistas skiriamas suaugusiesiems, kai

°
atgenogramoje nenustatoma jokiy patologijuy.

Lifmior daugiausia skiriamas, kai Sios ligos yra sunkios arba vidutinio sunkumo formos arba kai kiti
vaistai nepakankamai veiksmingi. Daugiau informacijos apie Lifmior rasite preparato charakteristiky
santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Lifmior tapatus Enbrel, kuris jau registruotas ES nuo 2000 m. vasario 3 d. Vaisto sudétyje yra
veikliosios medziagos etanercepto.
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Kaip vartoti Lifmior?

Lifmior Svirks¢iamas po oda. Suaugusiesiems rekomenduojama dozé yra 25 mg du kartus per savaite
arba 50 mg kartg per savaite. Vaikams vaisto dozé nustatoma pagal jy kiino svorj. ISmokyti, kaip
atlikti Sig procedirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti ar susvirksti vaista.
Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma pradeda ir priziGri gydytojai specialistai, turintys
Lifmior gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Kaip veikia Lifmior? \'@

Lifmior veiklioji medziaga etanerceptas yra baltymas, sumodeliuotas taip, kad slopinty m
vadinamg naviko nekrozes faktoriumi (NNF). Si medzZiaga dalyvauja sukeliant uzdeglmq r

randama Lifmior gydomomis ligomis serganciy pacienty organizme. Slopindamas N rceptas
slopina uzdegima ir palengvina kitus Siy ligy simptomus. @
Kokia Lifmior nauda nustatyta tyrimuose? &

Atlikus kelis tyrimus, nustatyta, kad Lifmior yra veiksmingesnis uz’ol aratg be veikliosios
medziagos) arba palyginamajj vaista, siekiant palengvinti uzdegb S|mptomus

Siekiant jvertinti vaisto poveikj reumatoidiniam artritui, atli
mazdaug 2 200 pacienty. Atlikus tris tyrimus (juose dal‘@< entai, kurie anksciau vartojo vaistus

tyrimai, kuriuose dalyvavo

nuo artrito), nustatyta, kad, remiantis standartine verthyy ale (angl. ACR 20), mazdaug dviem
trec¢daliams Lifmior vartojusiy pacienty,per tris méne‘& ptomai palengveéjo 20 ir daugiau procenty.
Placebq vartojusiy pacienty grupéje toks poveikis pysi ké mazdaug ketvirtadaliui pacienty.

Atliekant ketvirtajj tyrimg su reumatoidiniu itu serganciais pacientais, kurie anksciau nevartojo
metotreksato, po 12 ir 24 ménesiy du ka % savaite 25 mg Lifmior vartojusiems pacientams
nustatyti sanariy pazeidimai buvo mag i vartojusiems tik metotreksatq. Atlikus penktajj tyrima,
nustatyta, kad vienas arba kartu snb&reksatu vartojamas Lifmior yra veiksmingesnis, nei vienas

metotreksatas

Tolesni tyrimai buvo atlie r@ugiau kaip 2 300 pacienty, serganciy uzdegiminémis ligomis
(jaunatviniu idiopatiniu soriaziniu artritu, ankiloziniu spondilitu, plokSteline psoriaze ir aSiniu
spondiloartritu). Sie % Jtaip pat patvirtino, kad po 3—4 ménesiy pagal jvairias standartines
vertinimo skales, ai Amerikos reumatology kolegijos (angl. ACR), Tarptautinés spondiloartrito
eksperty draugjg . ASAS) ir psoriazés sunkumo vertinimo (angl. PASI) skales, jvertintas Lifmior

teigiamas p inety ligy simptomams buvo stipresnis nei placebo.

: a siejama su Lifmior vartojimu?
I Lifmior Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra reakcijos injekcijos

e (ijskaitant kraujavima, kraujosruvas, paraudima, niezéjimg, skausmag ir patinima) ir infekcijos
|Skaitant sloga ir plauciy, Slapimo pislés ir odos infekcijas). ISsivyscius sunkiai infekcijai, gydyma
Lifmior reikia nutraukti. ISsamuy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Lifmior, sqrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Lifmior negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sepsis (kai bakterijos arba toksinai patenka
i kraujo apytaka ir pradeda kenkti organams) arba kyla tokio sutrikimo rizika, taip pat infekcijomis
sergantiems pacientams. Visy apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.



Kodél Lifmior buvo patvirtintas?

Lifmior veiksmingai slopina keliy uzdegiminiy ligy simptomus ir laikomasi nuomonés, kad jo sukeliamus
Salutinius reiskinius galima kontroliuoti. Todél CHMP padaré iSvada, kad Lifmior teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Lifmior

vartojima? %

Lifmior prekiaujanti bendrové parengs SvieCiamaja medziagq $j vaistg skirsiantiems gydytojams,
galéty iSmokyti pacientus, kaip teisingai naudoti uzpildyta Svirkstiklj; taip pat bendrové paren K
specialig jspéjamajg kortele pacientams, kad jie galéty atpazinti sunkius Salutinius reiskiniu y u,
kokiais atvejais reikéty nedelsiant kreiptis pagalbos | gydytoja. Q‘

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmig -a
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prie"@ ~
pacientai.

Kita informacija apie Lifmior Q

*
ISsamy Lifmior EPAR galima rasti agentiiros interneto svetainéje ad@ma.europa.eu/ﬁnd
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reper iau informacijos apie gydyma,
Lifmior rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba te&N s savo gydytojo ar vaistininko.
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