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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Scenesse
afamelanotidas

Sis dokumentas yra Scenesse Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Scenesse.

Praktinés informacijos apie Scenesse vartojimg pacientai turety iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Scenesse ir kam jis vartojamas?

Scenesse — tai implantas, kuriuo gydomi pacientai, sergantys eritropoetine protoporfirija (EP) — reta
liga, kuri sukelia Sviesos netoleravima.

EP sergantiems pacientams Sviesos poveikis gali sukelti tokius simptomus kaip odos skausmas ir
patinimas, todél tokie pacientai negali buti lauke arba ten, kur yra daug Sviesos. Scenesse skiriamas
siekiant padéti pacientams iSvengti Siy simptomy arba juos palengvinti, kad jy gyvenimas bity kuo
jprastesnis.

Kadangi EP serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta, ir 2008 m. geguzés 8 d. Scenesse buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Scenesse sudétyje yra veikliosios medziagos afamelanotido.

Kaip vartoti Scenesse?

Scenesse gali skirti tik gydytojai specialistai, dirbantys pripazintuose EP gydymo centruose, o gydyti
Siuo vaistu gali tik tie gydytojai, kurie iSmokyti, kaip tinkamai jterpti implanta.

Pries prasidedant intensyvios saulés Sviesos laikotarpiui ir intensyvios saulés Sviesos laikotarpiu, pvz.,
nuo pavasario iki rudens, kartg per 2 ménesius pacientui po oda jterpiama po vieng Scenesse implanta.
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Per metus jterpiamy implanty skaicius priklauso nuo to, kokio stiprumo apsaugos nuo saulés pacientui
reikia. Per metus pacientui rekomenduojama jterpti tris implantus, bet negalima jterpti daugiau kaip 4
implanty. Iterpus kiekvieng implantg, 30 minuciy reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia alerginés
reakcijos.

Daugiau informacijos apie tai, kaip vartoti Scenesse, rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip
pat EPAR dalis).

Kaip veikia Scenesse?

Veiklioji Scenesse medziaga afamelanotidas panasi | Zmogaus organizme gaminamg hormona,
vadinama alfa melanocitus stimuliuojanciu hormonu, kuris stimuliuoja rudai juodo pigmento gamybg
odoje. Sj pigmentg, dar vadinamg eumelaninu, Zmogaus organizmas gamina, kai saulés $viesa veikia
oda, siekdamas sustabdyti Sviesos skverbimasi | Igsteles.

EP sergandiy pacienty organizme yra daug medziagos, vadinamos protoporfirinu IX. Protoporfirinas IX
yra fototoksiskas, o veikiant 3viesai, jis sukelia skausmingas $ia liga sergant pasireiskiancias reakcijas.
Stimuliuodamas eumelanino gamybg odoje, Scenesse mazina Sviesos prasiskverbimg pro odg ir taip
padeda iSvengti skausmingy, reakcijy.

Kokia Scenesse nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrima, nustatyta, kad Scenesse pailgina laikg, kurj pacientai gali iSbiti saulés Sviesoje.
Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 93 EP sergantys pacientai, Sesis ménesius jie buvo gydomi arba
Scenesse, arba placebu (netikru vaistu). IS kasdieniy uzrasy apie buvimg saulés Sviesoje 10.00-18.00
laikotarpiu matyti, kad per 6 ménesiy gydymo laikotarpj nepatirdami skausmo Scenesse gydyti
pacientai tiesioginéje saulés Sviesoje iSbuvo vidutiniSkai 116 valandy, o placebu gydyti pacientai — 61
valanda.

Kokia rizika siejama su Scenesse vartojimu?

Dazniausi Salutiniai reiSkiniai, nustatyti atliekant Scenesse tyrimus, buvo pykinimas (SleikStulys),
galvos skausmas ir reakcijos implanto vietoje (pakitusi odos spalva, skausmas ir paraudimas). Jie
pasireiSké mazdaug 1 pacientui i$ 5 ir dazniausiai buvo nesunkds.

Scenesse negalima vartoti sutrikus kepeny ar inksty veiklai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir
apribojimy vartojant Scenesse sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Scenesse patvirtintas?

Agentiiros Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Scenesse nauda yra
didesné uz jo keliamg rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP atkreipé démesj, kad
Scenesse pailgino laikg, kurj pacientai galéjo iSbiti tiesioginéje saulés Sviesoje, nepatirdami skausmo.
Nors papildomai saulés Sviesoje pacientai galéjo praleisti nedaug laiko, priimdamas sprendimag
rekomenduoti leisti vartoti Scenesse ES, komitetas atsizvelgé | galimg gyvenimo kokybés pageréjima,
EP serganciy pacienty nepatenkintg medicininj poreikj ir taikant trumpalaikj gydyma Siuo vaistu
pasireiskusj lengva Salutinj poveikj. Komitetas taip pat konsultavosi su pavieniais pacientais ir
ekspertais dél patirties, jgytos vartojant Scenesse.

Scenesse rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, nes i$ dalies dél ligos retumo nebuvo
imanoma gauti visos informacijos apie Scenesse naudq. Europos vaisty agentiira kasmet perzidrés visg
naujai gautg informacija ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Scenesse
EMA/668463/2014 Puslapis 2/3



Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Scenesse?

Kadangi Scenesse rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, Scenesse prekiaujanti bendrove
pateiks ilgalaikius duomenis apie Scenesse naudg ir sauguma is$ §j vaistg vartojanciy pacienty ES
registro.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Scenesse vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Scenesse vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Scenesse preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Be to, Scenesse prekiaujanti bendrové uztikrins, kad gydytojai gauty SvieCiamajg medziagq ir baty
iSmokyti, kaip gydyti Siuo vaistu. Gydytojams taip pat bus pateikta informacija apie ES registrq.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Scenesse

Europos Komisija 2014 m. gruodzio 22 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Scenesse
rinkodaros leidima.

ISsamy Scenesse EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Scenesse rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Scenesse santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-12.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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