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Litfulo (ritlecitinibas)
Litfulo apzZvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Litfulo ir kam jis vartojamas?

Litfulo - tai vaistas, skirtas suaugusiesiems ir 12 mety ir vyresniems paaugliams stipriam zidininiam
nuplikimui gydyti. Zidininis nuplikimas - tai autoimuniné liga (kurig sukelia paties organizmo imuniné
sistema puldama sveika audinj), del kurio nuo skalpo arba kity kiino viety nuslenka plaukai.

Litfulo sudétyje yra veikliosios medziagos ritlecitinibo.

Kaip vartoti Litfulo?

Litfulo galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis zidininio
nuplikimo diagnozavimo ir gydymo patirties.

Litfulo tiekiamas kartg per parg vartojamy geriamuyjy kapsuliy forma. Jei pacientui pasireiskia sunki
infekcija arba labai sumazéja kraujo Igsteliy kiekis, gydyma reikia laikinai sustabdyti arba visiskai
nutraukti. Jei per 36 savaites paciento buklé nepageréja, gydyma reikia nutraukti.

Daugiau informacijos apie Litfulo vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Litfulo?

Sergant zidininiu nuplikimu imuniné sistema puola plauky svogiinélius (folikulus) ir sulétina arba
visiskai sustabdo plauky augima, dél to nuslenka plaukai. Litfulo veiklioji medziaga ritlecitinibas yra
imunosupresantas (imuninés sistemos aktyvuma mazinantis vaistas). Jis slopina tam tikry fermentuy,
vadinamuy JAK3 ir TEC kinazémis, kurie atlieka svarby vaidmenj kylant uzdegimui, poveikj.
Slopindamas Siuos fermentus ritlecitinibas mazina uzdegima ir leidzia zidininiu nuplikimu serganciy
Zmoniy plaukams ataugti.

Kokia Litfulo nauda nustatyta tyrimy metu?

Litfulo nauda buvo tiriama atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 718 stipriu zidininiu nuplikimu
serganciy suaugusiyjy ir vyresniy nei 12 mety paaugliy, i$ kuriy 261 buvo skirta 50 mg Litfulo arba
placebo (preparato be veikliosios medziagos). PrieS gydyma visiems pacientams nuo skalpo buvo
nuslinke daugiau kaip 50 proc. plauky. Per 24 gydymo savaites Litfulo vartojusiems pacientams ligos
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simptomai palengvejo. 13 proc. jy beveik pasieké remisija, t. y. ant skalpo ataugo daugiau nei 90 proc.
plauky, o 23 proc. — daugiau kaip 80 proc. plauky. Toks pageréjimas nustatytas 1,5 proc. placebg
vartojusiy pacienty. Per 48 savaites 31 proc. Litfulo vartojusiy pacienty beveik pasieké remisija.
Paklausus, ar nuplikimas sumazéjo, 49 proc. Litfulo ir 9 proc. placebg vartojusiy pacienty nurodé, kad
ju bliklé vidutiniskai arba labai pageréjo.

Kokia rizika susijusi su Litfulo vartojimu?

ISsamy visy Litfulo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Litfulo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
spuogai, virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcijos, dilgéliné (nieztintis odos iSbérimas),
iSbérimas, plauky svogiinéliy uzdegimas ir svaigulys.

Litfulo negalima vartoti pacientams, sergantiems aktyviomis sunkiomis infekcinémis ligomis, jskaitant
tuberkulioze, arba esant sunkiam kepeny veiklos sutrikimui. Vaisto taip pat negalima vartoti nés¢ioms
ar zindanc¢ioms moterims.

Kodél Litfulo buvo registruotas ES?

Irodyta, kad suaugusiesiems ir paaugliams Litfulo veiksmingas — padeda iSgydyti stipry zidininj
nuplikima ir gydymo nauda ilgainiui iSlieka. Nors manoma, kad Litfulo Salutinj poveikj galima
kontroliuoti, kadangi triksta duomenuy, yra neaiskumy dél ilgalaikio Sio vaisto vartojimo. Siekiant
sumazinti su Litfulo susijusia rizikg, imtasi keliy priemoniy.

Atsizvelgdama | galvos plauky ataugimo svarba stipriu zidininiu nuplikimu sergantiems pacientams,
Europos vaisty agentiira nusprende¢, kad Litfulo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingaq Litfulo
vartojima?

Litfulo prekiaujanti bendrové sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams turi pateikti mokomaja

medZiagq su informacija apie vaisto sauguma, biitent apie infekcijy, Sirdies ir kraujagysliy ligy, vézio,
neurotoksisSkumo (nervy sistemos pazeidimo) ir toksinio poveikio dar negimusiam kadikiui, kai vaistas
vartojamas néstumo laikotarpiu, pavojy.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo Litfulo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Litfulo

Daugiau informacijos apie Litfulo rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/litfulo.
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