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Reblozyl (luspaterceptas)

Reblozyl apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Reblozyl ir kam jis vartojamas?

Reblozyl - tai vaistas, kuriuo gydoma anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis), nustatyta
suaugusiesiems, kuriems diagnozuoti Sie kraujo sutrikimai:

e mielodisplaziniai sindromai; tai yra grupé ligy, kuriomis sergant kauly ciulpai gamina pernelyg
mazai kraujo lgsteliy. Reblozyl skiriamas pacientams, kuriems reikia nuolat perpilti kraujg ir
kuriems kyla labai maza arba vidutiné rizika, kad liga progresuos | Gmine mieloidine leukemijg
(kraujo veézj);

e beta talasemija - genetiné liga, kuria serganciy pacienty organizme pagaminama nepakankamai
beta globino - hemoglobino (deguonj po organizma iSnesiojancio raudonuyjy kraujo Iasteliy
baltymo) komponento.

Sios ligos laikomos retomis, todél Reblozyl buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima rasti Europos
vaisty agentiros svetainéje adresu (mielodisplaziniai sindromai: 2014 m. rugpjtcio 22 d.; beta
talasemija: 2014 m. liepos 29 d.)

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos luspatercepto.

Kaip vartoti Reblozyl?

Reblozyl galima jsigyti tik pateikus receptg. Gydyma turi pradéti gydytojas, turintis kraujo ligy gydymo
patirties.

Vaistas SvirkS¢iamas po oda zasto, Slaunies ar pilvo srityje. Rekomenduojama dozé priklauso nuo
paciento kiino svorio ir koreguojama atsizvelgiant | paciento atsakg | gydyma. Gydymas taikomas kas
3 savaites. Jeigu pacientui pasireiSkia sunkus Salutinis poveikis, gydyma reikia atidéti, kol Salutinis
poveikis sumazes.

Daugiau informacijos apie Reblozyl vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Reblozyl?

Reblozyl veiklioji medziaga luspaterceptas reguliuoja raudonujy kraujo Igsteliy vystymasi. Jis slopina
Smad2/3 signaly perdavima, kuris létina raudonyjy kraujo lgsteliy brendima ir yra pernelyg aktyvus
beta talasemija ir mielodisplaziniais sindromais serganciy pacienty organizme. Slopinant Smad2/3,
suaktyveja raudonuyjy kraujo lasteliy gamyba ir jos gali normaliai vystytis.

Kokia Reblozyl nauda nustatyta tyrimy metu?

Mielodisplaziniai sindromai

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 229 mielodisplaziniais sindromais sergantys suaugusieji, kuriems
reikéjo nuolat perpilti kraujg. Pacientams buvo taikomas jprastas standartinis gydymas ir kartu
Svirks¢iamas Reblozyl arba placebas; bent 8 savaites perpilti kraujo nereikéjo 58 iS 153 (38 proc.)
Reblozyl vartojusiy pacienty ir 10 iS 76 pacienty (13 proc.) placebg vartojusiy pacienty.

Atliekant kitg pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 363 mielodisplaziniais sindromais sergantys
suaugusieji, kuriems reikéjo nuolat perpilti krauja, pacientams buvo Svirks¢iamas Reblozyl arba
epoetinas alfa (kitas vaistas nuo anemijos): bent 12 savaiciy nereikéjo perpilti kraujo ir hemoglobino
kiekis kraujyje padidéjo bent 1,5 g/dl 60 proc. (110 iS 182) Reblozyl vartojusiy pacienty, palyginti su
35 proc. (63 iS 181) epoeting alfa vartojusiy pacienty.

Beta talasemija

Viename pagrindiniame tyrime dalyvavo 336 beta talasemija sergantys pacientai, kuriems reikejo
nuolat perpilti kraujg. Pacientams buvo taikomas standartinis gydymas ir kartu SvirkS¢iamas Reblozyl
arba placebas. Kraujo perpylimy skaicius bent trec¢daliu (33 proc.) sumazéjo 47 iS 224 (21 proc.)
Reblozyl vartojusiy pacienty, palyginti su 5i$ 112 (4,5 proc.) placebg vartojusiy pacientu.

Antrame pagrindiniame tyrime dalyvavo beta talasemija sergantys pacientai, kuriems nereikéjo nuolat
perpilti kraujo. Ne maziau kaip 48 savaites pacientams buvo Svirks¢iamas Reblozyl arba placebas ir
kartu taikomas standartinis gydymas. Per 12 savaiciy 74 i$ 96 (77 proc.) Reblozyl vartojusiy pacienty
hemoglobino kiekis padidéjo bent 1 g/dl ir jiems nereikéjo perpilti kraujo, o placebg vartojusiy 49
pacienty grupéje nebuvo né vieno tokio paciento.

Kokia rizika susijusi su Reblozyl vartojimu?

ISsamy visy Reblozyl Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimuy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Reblozyl Salutinis poveikis mielodisplaziniais sindromais sergantiems pacientams (galintis
pasireiksti daugiau kaip 15 zmoniy i$ 100) yra nuovargis, viduriavimas, pykinimas (Sleikstulys),
silpnumas, galvos svaigimas, periferiné edema (patinimas dél skysciy kaupimosi, ypac kulksniy_ ir pédy
srityje) ir nugaros skausmas. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra Slapimo taky (struktdry,
kuriomis teka Slapimas) infekcija, dispnéja ir nugaros skausmas.

Dazniausias Reblozyl Salutinis poveikis beta talasemija sergantiems pacientams, kuriems reikia perpilti
krauja, (galintis pasireiksti daugiau kaip 15 Zmoniy i$ 100) yra galvos, kauly ir sgnariy skausmas.
Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra venose susidariusiy tromby sukeliami reiskiniai, pvz., giliyjy
veny trombozé, varty venos trombozé (trombai kepenis krauju apripinanciose venose), iSeminis
insultas (dél uzsikimsusiy kraujagysliy staiga sustojusi kraujotaka galvos smegenyse) ir plauciy
embolija (trombai plaucius krauju apriipinanciose venose).

Dazniausias Reblozyl Salutinis poveikis beta talasemija sergantiems pacientams, kuriems nereikia
nuolat perpilti kraujo, (galintis pasireiksti daugiau kaip 15 Zmoniy i$ 100) yra kauly, nugaros, sgnariy ir
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galvos skausmas, padidéjes kraujospidis be hipertenzijos (Siek tiek padidéjes kraujospudis) ir
hipertenzija (padidéjes kraujospldis). Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra trauminiai [Gziai (IGZiai,
pvz., nukritus arba deél nelaimingo atsitikimo) ir stuburo smegeny kompresija dél ekstramedulinés
hematopoezés (kraujo Igsteliy vystymasis ne kauly Ciulpuose).

Reblozyl negalima vartoti néstumo metu. Gydymo laikotarpiu ir bent 3 ménesius po paskutinés
Reblozyl dozés suleidimo pastoti galincios moterys turi naudoti veiksmingas kontracepcijos priemones.
Reblozyl negalima vartoti pacientams, kuriems butinas gydymas ekstrameduliniy hemopoeziniy dariniy,
augimui (kraujo lgsteliy formavimuisi ne kauly ciulpuose) kontroliuoti.

Kodél Reblozyl buvo registruotas ES?

Taikant gydyma, kai pacientui daznai perpilamas kraujas, jo organizme gali kauptis gelezis, dél to gali
biti pazeisti organai. Vartojant Reblozyl, gali sumazéti poreikis perpilti kraujg mielodisplaziniais
sindromais ir beta talasemija sergantiems pacientams, o vaisto sukeliamg Salutinj poveikj galima
valdyti. Manoma, kad dél padidéjusio hemoglobino kiekio beta talasemija serganciy pacienty, kuriems
nereikia nuolat perpilti kraujo, gydymo rezultatai turéty bati geresni. Todél Europos vaisty agentura
nusprendé, kad Reblozyl nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Reblozyl
vartojima?

Reblozyl prekiaujanti bendrové parengs $j vaistg skiriantiems gydytojams skirtus mokomosios
informacijos rinkinius, kuriuose bus paaiskinta, kad Sis vaistas gali pakenkti dar negimusiam vaikui, ir
iSsamiai iSdéstyta, kokiy priemoniy reikia imtis saugiam vaisto vartojimui uztikrinti. Bendrové taip pat
pateiks pastoti galin¢ioms moterims skirtas korteles su informacija apie priemones, kuriy jos turéty
imtis, kad nepastotuy.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Reblozyl vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Reblozyl vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Reblozyl Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Reblozyl

Reblozyl buvo registruotas visoje ES 2020 m. birzelio 25 d.

Daugiau informacijos apie Reblozyl rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2024-03.
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