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Piasky (krovalimabas)
Piasky apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Piasky ir kam jis vartojamas?

Piasky - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vyresni nei 12 mety vaikai, sveriantys 40 kg ar
daugiau ir kuriems diagnozuota paroksizminé naktiné hemoglobinurija (PNH).

PNH yra liga, kuria sergant stipri hemolizé (raudonuyjy kraujo Igsteliy irimas) sukelia anemijq
(sumazéja hemoglobino, deguonj pernesancio raudonyjy kraujo lasteliy baltymo, kiekis), tromboze
(kraujo kresulius kraujagyslése), pancitopenijg (sumazéjes kraujo lasteliy kiekis) ir Slapimo
patamséjima (dél didelio | Slapimg patenkancio hemoglobino kiekio).

Piasky skiriamas pacientams, kuriems nustatyta hemolizé ir didelio ligos aktyvumo simptomai, ir
pacientams, kuriy biklé taikant gydyma C5 inhibitoriumi (kitu vaistu nuo PNH) isliko stabili bent 6
meénesius.

Piasky sudétyje yra veikliosios medZziagos krovalimabo.

Kaip vartoti Piasky?
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis kraujo sutrikimy
gydymo patirties.

Pirma Piasky dozé skiriama infuzijos badu (lasinama | veng). Po to pirmasias 4 savaites vaistas
Svirksciamas po oda kartg per savaite, o véliau — kartg kas keturias savaites. Tinkamai iSmokyti
pacientai vaistg gali susvirksti namuose be gydytojo priezidros.

Piasky skirtas ilgalaikiam vartojimui, jei pacientui nepasireiskia sunkus Salutinis poveikis.
Daugiau informacijos apie Piasky vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Piasky?

Piasky veiklioji medziaga krovalimabas yra monokloninis antikinas (tam tikros riiSies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie komplemento baltymo C5, kuris yra organizmo apsaugos
sistemos, vadinamos komplemento sistema, dalis.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

PNH sergandiy pacienty organizme pernelyg aktyvis komplemento baltymai pazeidzia paties paciento
Iasteles. Slopindamas C5, krovalimabas neleidzia komplemento baltymams pazeisti Igsteliy, ypac
raudonuyjy kraujo lasteliy, ir taip malsSina Sios ligos simptomus.

Kokia Piasky nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg su 204 PNH sergandiais suaugusiais pacientais, kurie anksciau nebuvo
gydyti komplemento inhibitoriumi, Piasky buvo taip pat veiksmingai kaip ekulizumabas (kitas vaistas
nuo PNH) kontroliavo hemolize ir mazino kraujo perpylimo poreiki.

Po 24 gydymo savaiciy hemolizé buvo suvaldyta mazdaug 79 proc. Piasky vartojusiy pacienty,
vertinant pagal fermento laktato dehidrogenazés (LDH) kiekj kraujyje, kuris atspindi raudonuyjy kraujo
Igsteliy irimg; ekulizumabu gydyty pacienty kraujyje Sis rodiklis taip pat sieké mazdaug 79 proc. Be to,
66 proc. (88 is 134) Piasky gydyty pacienty ir 68 proc. (47 i$ 69) ekulizumabu gydyty pacienty
nereikejo perpilti kraujo, kad padidéty jy raudonujy kraujo lasteliy kiekis.

Tokie patys rezultatai taip pat gauti nedideléje PNH serganciy 6 vaiky, kuriems buvo skiriamas Piasky,
grupéje.

Kokia rizika susijusi su Piasky vartojimu?

ISsamy visy Piasky Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra III tipo imuninés
kompleksinés reakcijos (netipinés imuninés reakcijos, kai antiktinai jungiasi prie vaisto, sudaro
sankaupas kiino audiniuose ir sukelia simptomus, jskaitant karsciavimag, sgnariy skausma, niezéjima ir
bérima) pacientams, kuriems vietoj kito C5 inhibitoriaus pradedamas skirti Piasky, virsutiniy
kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija, karsciavimas, galvos skausmas ir infuzijos sukeltos
reakcijos.

Sunkiausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra III tipo imuninio
komplekso sukelta reakcija pacientams, kuriems vietoj gydymo kitu C5 inhibitoriumi pradétas skirti
Piasky ir pneumonija (plaudiy infekcija).

Atsizvelgiant | tai, kaip veikia Piasky, gali padidéti infekciju, iskaitant meningokokinj sepsj, rizika.
Piasky negalima skirti asmenims, sergantiems Neisseria meningitidis sukelta infekcija; taip pat jo
negalima vartoti pacientams, kurie nebuvo skiepyti nuo Sios bakterijos, nebent jie bty suplanave
skiepytis ir iki vakcinacijos bei dvi savaites po jos vartoty atitinkamus antibiotikus infekcijos rizikai
sumazinti.

Kodél Piasky buvo registruotas ES?

PNH sergantiems Zzmonéms visg gyvenima reikalingas simptomus slopinantis gydymas. Piasky suteikia
papildoma gydymo galimybe. Po pirmy 4 gydymo savaiciy jj reikia vartoti tik kas 4 savaites, be to,
vaistg galima savarankiskai susisvirksti namuose. Nustatyta, kad Piasky nauda reguliuojant hemolize ir
mazinant kraujo perpylimo poreikj, yra panasi kaip ir kito C5 inhibitoriaus. Atsizvelgiant | taikomas
rizikos mazinimo priemones, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto saugumo charakteristikas galima
kontroliuoti. Tikétina, kad pacientams, kurie vietoje kity C5 inhibitoriy pradeda vartoti Piasky,
iSsivystys III tipo imuninés sudétinés reakcijos, ir  tai reikia atsizvelgti. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Piasky nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Piasky
vartojima?

Piasky prekiaujanti bendroveé uztikrins, kad vaistas bty skiriamas tik patikrinus, ar pacientas buvo
paskiepytas nuo N. Meningitides,, o vaistus iSrasantiems asmenims ir vaistininkams nusiys priminimus
patikrinti, ar Piasky vartojancius pacientus reikia skiepyti papildomai. Bendrové gydytojams ir
pacientams taip pat pateiks mokomaja medziaga apie meningokokiniy bakterijy sukeliamy infekcijy,
rizikg, skiepijimo batinybe ir sunkios hemolizés rizikg nutraukus gydyma. Be to, pacientams bus
iSduota kortelé, kurig jie visada turi nesiotis kartu, su informacija apie pagrindinius meningokokiniy
infekcijy ir sunkiy alerginiy reakcijy pozymius ir simptomus, taip pat nurodymus, kada kreiptis skubios
medicininés pagalbos.

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

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

Kita informacija apie Piasky

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