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Qoyvolma (ustekinumabas)
Qoyvolma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos’f@ ngoje (ES)

Kas yra Qoyvolma ir kam jis vartojamas? @Q
Qoyvolma - tai vaistas, kuriuo gydoma: K

e vidutinio sunkumo arba sunkios formos ploksteliné zv ga, kuria sergant ant odos
formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos démeés). V %kmamas suaugusiesiems ir vaikams
nuo 6 mety, kuriy baklé taikant kitus sisteminio pov (visg organizma veikiancio) zvynelinés
gydymo bidus, pvz., gydyma ciklosporinu, metot@tu arba psoraleno ir ultravioletiniy A spektro
spinduliy deriniu (PUVA), nepageréjo arba kuriems negalima taikyti Siy gydymo bady. PUVA - tai
toks gydymas, kai pacientui skiriama vaisto p%leno, ir atliekamas Svitinimas ultravioletiniais

spinduliais; @

e aktyvus psoriazinis artritas (su Zvyneli I]QS sgnariy uzdegimas) suaugusiesiems tais atvejais,
kai buklé nepakankamai pageréja taj gydyma kitais vaistais, vadinamais ligos eigq
modifikuojanciais vaistais nuo re% (LEMVR). Qoyvolma galima vartoti atskirai arba kartu su

metotreksatu (LMPRV);

e vidutinio aktyvumo arba labai vi Krono liga (Zzarnyno uzdegimag sukelianti liga) - vaistas
skiriamas suaugusiesiemspi maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams, kuriy baklé
nepakankamai pageré'Q' ant gydyma kitais vaistais arba kurie negali vartoti tokiy vaistu;

e vidutinio aktyvumo arb bai aktyvus opinis kolitas (storosios Zarnos uzdegimas, sukeliantis
iSopéjima ir krgujayima) - vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriy buklé nepakankamai pageréjo

taikant gydymg Kitais vaistais nuo opinio kolito arba kuriems negalima vartoti tokiy vaistu.
Qoyvolma sudé Q

panasus bio
kuris Jaur

a veikliosios medziagos ustekinumabo ir tai yra biologinis vaistas. Qoyvolm yra

vaistas. Tai reiskia, kad jis labai panasus | kita biologinj vaistg (,,referencinj vaista"),
uotas ES. Qoyvolma referencinis vaistas yra Stelara. Daugiau informacijos apie

panaa% gInIUS vaistus rasite Cla

artoti Qoyvolma?

Qoyvolma galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi priziiréti gydytojas, turintis
Qoyvolma gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.
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Qoyvolma vartojamas infuzijos btdu (lasinamas | veng) arba SvirkS¢iamas po oda, naudojant uzpildytg
Svirksta.

Sergant ploksteline zvyneline ir psoriaziniu artritu, Qoyvolma Svirks¢iamas po oda. Praéjus 4 savaitéms
nuo pirmos injekcijos Svirks¢iama antra doze, o véliau vaisto Svirks¢iama kas 12 savaiciu.

Sergant Krono liga ir opiniu kolitu, gydymas pradedamas nuo infuzijos, vaistg sulasinant j ve@e
greiciau kaip per 1 valanda. Praéjus astuonioms savaitéms nuo pirmos infuzijos, Qoyvolmas8yirksciama
po oda. Po to pacientams Qoyvolma SvirkS¢iamas po oda kas 8 arba 12 savaiciy, atsii% i
gydymo veiksminguma.

Jei gydytojas tam pritaria, pacientai arba juos slaugantys asmenys, iSmokyti tink@a;“kti injekcija,

gali Qoyvolma susidvirksti patys (sugvirksti). {

Daugiau informacijos apie Qoyvolma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje &d’eipkités i gydytoja
arba vaistininka. ‘@

Kaip veikia Qoyvolma? @

Qoyvolma veiklioji medziaga ustekinumabas yra monokloninis anfikiinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecig Zmogaus organiz esanciq tiksline struktdrg ir prie jos
jungtysi. Ustekinumabas jungiasi prie dviejy informacijq p& @ nciy imuninés sistemos molekuliy -
interleukino 12 ir interleukino 23. Abi Sios medziagos dal Vs uzdegiminiame ir kituose zvyneline,
psoriazinj artritg ir Krono ligg sukelianciuose procesuo wrAigdamasis prie jy ir slopindamas jy
veikima, ustekinumabas mazina imuninés sistemos a@mq ir palengvina ligos simptomus.

Kokia Qoyvolma nauda nustatyta t metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Qo %@a buvo lyginamas su Stelara, nustatyta, kad savo
struktira, grynumu ir biologiniu aktyvu volma sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Stelara veikligjg medziaga. Tyrimuose taip pat nustatyta, kad vartojant Qoyvolma pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos ko@racija yra panasi | susidarancig vartojant Stelara.

Be to tyrime su 509 vidutinio sunQ arba sunkia ploksteline zvyneline serganciais pacientais
nustatyta, kad Qoyvolma yra t at'veiksmingas, kaip Stelara siekiant palengvinti ligos simptomus.
Po 12 gydymo savaiciy pacienty simptomy balai pageréjo panasiai vartojant abu vaistus.

Kadangi Qoyvolma yra pa s biologinis vaistas, visy su Stelara atlikty ustekinumabo veiksmingumo
tyrimy nereikia karto@Qoyvolma.
2 4
Kokia rizika \}usi su Qoyvolma vartojimu?
2 4

Ivertinus Qo@h sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad jo Salutinis poveikis
yra panaéu@ ara $alutinj poveiki.

\@l\Qoyvolma Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

ISsa

Dh&sias ustekinumabo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 20) yra
galvos skausmas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Sunkiausias Salutinis poveikis, apie
kurj pranesta vartojant ustekinumabg, yra sunkios padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos).

Qoyvolma draudziama skirti pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi infekcija, kuri, gydytojo
nuomone, yra reikSminga.
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Kodél Qoyvolma buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Qoyvolma labai panasus | Stelara ir taip
pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, plokstelinés zvynelinés tyrimas parodé, kad
gydant Sig ligq Qoyvolma saugumas ir veiksmingumas yra toks pat kaip Stelara. %

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvada, jog pagal patvirtintas indikaci@
vartojamas Qoyvolma turés tokj patj poveikj kaip Stelara. Todél Agentura laikési nuo eswkad, kaip
ir Stelara, Usymro nauda yra didesné uz nustatytq rizika ir jis gali bati registruotas v®| S.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir vei ga
Qoyvolma vartojima? &

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus,i smingo Qoyvolma
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemones, kuriy turi imtis svej priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Qoyvolma vartojimo duomenys yra nuolatos s bi;l. Itariamas Qoyvolma Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamuy pri@n y pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Qoyvolma \Q

Qoyvolma buvo registruotas visoje ES 2025 m. birzeli

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025%{0.
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