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Nemluvio (nemolizumabas)
Nemluvio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nemluvio ir kam jis vartojamas?

Nemluvio — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vyresni nei 12 mety paaugliai, sergantys atopiniu
dermatitu (dar vadinamu atopine egzema, kuri pasireiSkia odos niezé&jimu, paraudimu ir iSsauséjimu),
arba suaugusieji, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkiu mazgeliniu niezéjimu (ilgalaike odos liga,
pasireiskiancia bérimu, kai dél smarkaus nieZulio susidaro mazgeliai). Jis gali biiti skiriamas, kai
pacientas gali bdti gydomas sisteminiais (geriamaisiais arba injekciniais) vaistais.

Nemluvio sudétyje yra veikliosios medziagos nemolizumabo.

Kaip vartoti Nemluvio?

Nemluvio, tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose ir uzpildytuose SvirkStuose, leidziamas | poodj. Vaisto
galima jsigyti tik pateikus receptq; gydyma turi pradéti ir priziGiréti sveikatos prieziliros specialistas,
turintis Siuo vaistu gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Nemluvio vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Nemluvio?

Nemluvio veiklioji medZiaga nemolizumabas yra monokloninis antikinas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie interleukino 31 (IL-31) ir jj slopinty. IL-31 dalyvauja sukeliant
odos uzdegima ir niezéjima, kuris pasireidkia atopiniu dermatitu arba mazgeliniu niezuliu sergantiems
zmonéms. Slopindamas IL-31, Nemluvio mal$ina $iuos simptomus.

Kokia Nemluvio nauda nustatyta tyrimy metu?
Atopinis dermatitas

Atliekant du pagrindinius tyrimus su vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu serganciais
suaugusiaisiais ir paaugliais nuo 12 mety, nustatyta, kad Nemluvio veiksmingiau uz placeba (preparatg
be veikliosios medziagos) sumazina atopinio dermatito pazeistos odos plotg ir malSina ligos
simptomus. Abiejuose tyrimuose pacientams, kuriy gydymas vietinio poveikio vaistais buvo
nepakankamai veiksmingas, Nemluvio arba placebas buvo skiriamas kartu su standartiniu gydymu,
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pvz., kortikosteroidiniais ir drékinamaisiais odos kremais. Tyrimuose buvo vertinamas odos bérimo
sumazeéjimas po 16 savaiciy (kurj vertino tyrimy rezultatus nagrinéjantys specialistai), ir egzemos
masto bei sunkumo sumazéjimas vertinant pagal egzemos ploto ir sunkumo indeksg (EASI).

Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 941 pacientas, odos bérimas iSnyko arba beveik iSnyko 35,6 proc.
(221 is 620) Nemluvio vartojusiy pacienty ir 24,6 proc. (79 is$ 321) placebg vartojusiy pacienty. Be to,
sveikatos buklé pageréjo ir ligos sunkumas bent 75 proc. sumazéjo 43,5 proc. (270 i 620) Nemluvio

gydyty pacienty ir 29,0 proc. (93 i$ 321) placeba vartojusiy pacienty.

Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 787 pacientai, odos bérimas iSnyko arba beveik iSnyko 37,7 proc.
(197 i§ 522) Nemluvio vartojusiy pacienty ir 26,0 proc. (69 iS 265) placebg vartojusiy pacienty. Be to,
sveikatos biklé pageréjo ir ligos sunkumas bent 75 proc. sumazéjo 42,1 proc. (220 i§ 522) Nemluvio
gydyty pacienty ir 30,2 proc. (80 i§ 265) placebg vartojusiy pacienty.

Mazgelinis niezulys

Nemluvio veiksmingiau uz placebg sumazino mazgelinio niezulio sukeltg niezéjimg ir odos bérimg
dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su vidutinio sunkumo ar sunkiu mazgeliniu nieZuliu serganciais
suaugusiais pacientais. Abiejuose tyrimuose pacientams buvo skirta Nemluvio arba placebo. Tyrimo
metu pacientams buvo leidZiama toliau naudoti drékinamuosius kremus. Atliekant Siuos tyrimus, po 16
savaiciy buvo vertinamas niezéjimo stiprumo sumazéjimas naudojant didziausio niezéjimo
skaitmeninio vertinimo skale (angl. PP NRS), pagal kurig pacientai nurodé niezéjimo intensyvuma nuo
0 (niezulio néra) iki 10 (smarkus niezulys), ir odos bérimo sunkumas (jvertino tyrimo rezultatus
nagrinéjantys specialistai).

Pirmame tyrime, kuriame dalyvavo 286 pacientai, nustatyta, kad 58,4 proc. (111 iS 190) Nemluvio
gydyty pacienty niezéjimo sunkumas pagal PP NRS sumazéjo bent 4 punktais, palyginti su 16,7 proc.
(16 i8 96) placebg vartojusiy pacienty. Be to, panaikinti arba beveik panaikinti odos bérimg pavyko
26,3 proc. (50 i$ 190) Nemluvio vartojusiy pacienty ir 7,3 proc. (7 i$ 96) placebg vartojusiy pacienty.

Atliekant antrajj tyrima, kuriame dalyvavo 274 pacientai, 56,3 proc. (103 i§ 183) Nemluvio gydyty
pacienty buklé pageréjo bent 4 balais pagal PP NRS, palyginti su 20,9 proc. (19 i$ 91) placebg
vartojusiy pacienty. Be to, panaikinti arba beveik panaikinti odos bérima pavyko 37,7 proc. (69 i$ 183)
Nemluvio vartojusiy pacienty ir 11,0 proc. (10 i$ 91) placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Nemluvio vartojimu?

ISsamy visy Nemluvio 3alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Atopiniu dermatitu arba mazgeliniu niezuliu sergantiems Zmonéms dazniausias Nemluvio 3alutinis
poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10) yra alerginés reakcijos ir reakcijos
injekcijos vietoje. Sergant mazgeliniu nieZuliu ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10 taip pat gali pasireiksti
galvos skausmas, atopinis dermatitas ir egzema.

Kodél Nemluvio buvo registruotas ES?

Tyrimai parodeé, kad Nemluvio reikSmingai palengvina atopiniu dermatitu ir mazgeliniu niezuliu
sergantiems pacientams pasireiskiancius ligos simptomus, o jo sukeliamas Zalutinis poveikis paprastai
bina lengvas ir jj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentura nusprendé, kad Nemluvio nauda
yra didesne uz jo keliama rizika ir jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq
Nemluvio vartojima?

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

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

Kita informacija apie Nemluvio

Daugiau informacijos apie Nemluvio rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nemluvio.
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