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Nucala (mepolizumabas)
Nucala apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nucala ir kam jis vartojamas?

Nucala skiriamas gydyti:

e tam tikros risSies astma, vadinama eozinofiline astma, 6 mety ir vyresniems pacientams. Jis
skiriamas su kitais vaistais pacientams, sergantiems sunkia astma, kurios nepavyko suvaldyti
taikant ankstesnj gydyma;

e sunkuy létinj rinosinusitg su nosies polipoze (nosies ir sinusy gleivinés uzdegimas su patinimu
nosyje). Nucala skiriamas kartu su j nosj vartojamu kortikosteroidu, kai geriamasis arba
Svirksc¢iamasis kortikosteroidas su operacija ar be jos yra nepakankamai veiksmingas;

e eozinofiline granulomatoze su poliangitu (EGPA) — liga, kuri sukelia plaudiy, Sirdies, Zarnyno ir nervy
vaskulitg (kraujagysliy uzdegima). Dél to gali prasidéti astma, |étinis sinusitas ir padidéti tam tikry
baltyjy kraujo lasteliy, vadinamuy eozinofilais, kiekis. Nucala skiriamas kartu su kitais vaistais
6 mety ir vyresniems pacientams, kurie serga recidyvuojancia-remituojancia EGPA arba jos
nepavyko suvaldyti taikant ankstesnj gydyma. Recidyvuojanti-remituojanti reiskia, kad pacientui
ligos simptomai pakaitomis paiméja (atkrytis) ir palengveja (remisija);

e hipereozinofilijos sindroma (HES) — liga, kuria sergant eozinofilai pradeda nekontroliuojamai augti.
Jis skiriamas kartu su kitais vaistais suaugusiesiems, kuriy ligos nepavyko suvaldyti taikant
ankstesnj gydyma, ir kai liga susijusi su kraujo anomalija arba neturi akivaizdzios priezasties.

Nucala sudeétyje yra veikliosios medziagos mepolizumabo.

Kaip vartoti Nucala?

Nucala galima jsigyti tik pateikus receptq, o jj skirti turi gydytojas, turintis sunkios eozinofilinés
astmos, létinio rinosinusito su nosies polipoze, HES arba EGPA nustatymo ir gydymo patirties.

Vaisto Svirks¢iama | poodj Zasto, Slaunies arba juosmens (pilvo) srityje kas 4 savaites.
Rekomenduojama dozé priklauso nuo vartojimo paskirties ir paciento amziaus. Nucala skirtas
ilgalaikiam gydymui. Gydytojas turi kasmet jvertinti, ar reikia testi gydyma.
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Gaminamas Nucala tirpalas, kuris tiekiamas uzpildytame Svirkstiklyje ar SvirkSte, arba milteliai
buteliuke, i§ kuriy ruosiamas injekcinis tirpalas. 13mokyti pacientai ir juos prizidrintys asmenys
uzpildytqg Svirkstiklj arba Svirkstg gali naudoti patys, o buteliuke esancius miltelius gali naudoti tik
sveikatos priezilros specialistas. Daugiau informacijos apie Nucala vartojima ieSkokite pakuotés
lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Nucala?

Eozinofilinés astmos, |étinio rinosinusito su nosies polipoze, EGPA ir HES simptomai siejami su pernelyg
dideliu eozinofily kiekiu kraujyje ir plauciy, nosies ir sinusy gleivése. Veiklioji Nucala medziaga
mepolizumabas yra tam tikras baltymas, vadinamas monokloniniu antiktinu, kuris jungiasi prie tam
tikros organizmo medziagos. Mepolizumabas jungiasi prie medziagos, vadinamos interleukinu 5, kuris
skatina eozinofily gamyba ir islikima. Prisijunges prie interleukino 5 mepolizumabas stabdo jo veikima
ir taip sumazina eozinofily kiekj. Tai padeda slopinti uzdegima, todél ligos simptomai palengvéja.

Kokia Nucala nauda nustatyta tyrimy metu?

Eozinofiliné astma

Nucala nauda gydant sunkig eozinofiline astma, kurios nepavyko suvaldyti taikant ankstesnj gydyma,
jrodyta trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose Sis vaistas buvo lyginamas su placebo (preparato
be veikliosios medziagos) injekcija. Pirmame tyrime dalyvavo 616 suaugusiyjy ir paaugliy, kuriems
vienus metus be jprasty vaisty nuo astmos, kas 4 savaites buvo SvirkS¢iamas ir Nucala. Antrame
tyrime dalyvavo 576 suaugusieji ir paaugliai, kuriems 28 savaites kas 4 savaites buvo SvirksCiamas
Nucala. Siuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gydymo metu pasireiskusiy sunkiy
astmos priepuoliy (paiméjimy) skaicius, sumazéjes mazdaug perpus pacientams, kuriems buvo
Svirksciamas Nucala.

TrecCiame tyrime dalyvavo 135 daugiausia suauge pacientai, sergantys tokia sunkia eozinofiline astma,
kad jiems buvo reikalingas nuolatinis gydymas geriamaisiais kortikosteroidais. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo tai, kiek, lyginant su placebu, buvo galima sumazinti kortikosteroidy doze
vartojant Nucala 24 savaites. Daugiau kaip pusé (37 i$ 69) Nucala gydyty pacienty galéjo sumazinti
savo kasdiene kortikosteroidy doze daugiau kaip 50 proc. — iki 5 mg arba mazesnés, o 10 i3 jy galéjo
iSvis liautis vartoje kortikosteroidus, palyginti su mazdaug trec¢daliu ty, kuriems skirtas placebas (22 i$
66, kuriy 5 galéjo nebevartoti kortikosteroidy).

Buvo atliktas papildomas tyrimas su 6—11 mety amziaus vaikais, kuris parode, kad susvirkStus 40 mg
Nucala poodine injekcija, organizme susidaro tokia veikliosios medziagos koncentracija, kuri yra panasi
i susidarancia jprastomis dozémis gydant suaugusiuosius. Eozinofily kiekio sumazéjimas vaiky kraujyje
taip pat buvo pana3us | sumazéjimg, nustatytg jprastomis dozémis gydant suaugusiuosius.

Sunkus létinis rinosinusitas su nosies polipoze

Nucala buvo tiriamas su 407 pacientais, serganciais sunkiu létiniu rinosinusitu su nosies polipoze.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo grindZziamas polipy dydzZiu, kuris vertintas nosies polipy balais
(baly skalés intervalas nuo 0 iki 8 (vertinama 0 baly — polipy néra, iki 4 — dideli polipai)), taip pat nosies
obstrukcija, kuri vertinta pagal simptomy vertinimo balais sistemg VAS (apimandig intervalg nuo 0 (néra
obstrukcijos) iki 10 (visiSka obstrukcija)). Po 52 gydymo savaiciy Nucala gydyty pacienty nosies polipy
balas pageréjo 1,0 punktu, o vartojusiy placeba — 0. Nosies obstrukcija vartojant Nucala pageréjo
4,4 punkto, palyginti su 0,82 punkto vartojant placeba.

Eozinofiliné granulomatozé su poliangitu (EGPA)
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Nucala buvo tiriamas su 136 pacientais, kuriems kartu su Nucala arba placebu buvo taikomas
standartinis gydymas. Po 36 ir 48 gydymo savaiciy remisijg pasieké (nebuvo jokiy vaskulito pozymiy, ir
simptomuy) 32 proc. (22 i$ 68) Nucala gydyty pacienty, palyginti su 3 proc. (2 i$ 68) placebg vartojusiy
pacienty.

Hipereozinofilijos sindromas (HES)

Tyrimas su 108 pacientais parodé, kad gydant Nucala sumazéjo ligos paliméjimy. 32 savaites trukusio
gydymo placebu arba Nucala metu patiméjimai pasireiské 15 i3 54 (28 proc.) Nucala gydyty pacienty,
palyginti su 30 i$ 54 (56 proc.) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Nucala vartojimu?

Dazniausias Nucala Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos
skausmas. ISsamy visy Nucala Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuoteés
lapelyje.

Kodél Nucala buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Nucala nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir
rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. Tai, kad suaugusiesiems pasireiSké maziau sunkiy astmos
priepuoliy ir dél to sumazéjo hospitalizacijos poreikis, laikyta svarbiu veiksniu — svarbesniu uz nedidele
Salutinio poveikio reiskiniy rizikg. Be to, kortikosteroidy dozés sumazinimas laikomas kliniSkai svarbiu,
nes ilgalaikis gydymas kortikosteroidais gali sukelti komplikacijas. Vaikai retai serga eozinofiline astma,
todél duomeny apie juos turima nedaug. Remdamasi turimais duomenimis, Agentiira padaré iSvada,
kad Nucala panasiai veikia ir suaugusiuosius, ir vaikus, todél suaugusiyjy rezultatus galima taikyti ir
eozinofiline astma sergantiems vaikams. Taip pat jrodyta, kad Nucala yra naudingas ir jo saugumo
charakteristikos yra priimtinos gydant létiniu rinosinusitu su nosies polipoze, EGPA arba HES
sergancius pacientus, todél Agentiira rekomendavo vaistg registruoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nucala
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nucala
vartojimo rekomendacijos bei atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Nucala

Nucala jregistruotas visoje ES 2015 m. gruodzio 2 d.

Daugiau informacijos apie Nucala rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nucala.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-10.
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