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Spevigo (spesolimabas)
Spevigo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas?

Spevigo yra imunine sistema veikiantis vaistas. Jis skirtas iSplitusia pustuline psoriaze (uzdegimine
odos liga, dél kurios ant dideliy odos ploty formuojasi pllinukai) sergantiems suaugusiesiems ir
paaugliams nuo 12 mety gydyti, kai liga paiméja (atsinaujina arba pasunkéja), ir paiméjimo
profilaktikai.

Spevigo sudétyje yra veikliosios medZiagos spesolimabo.

Kaip vartoti Spevigo?

Spevigo galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis uzdegiminiy odos ligy gydymo patirties.

Profilaktiskai vartojamas Spevigo Svirks¢iamas po oda virsutinéje Slaunies dalyje arba juosmens (pilvo)
srityje kas keturias savaites, naudojant uzpildytg Svirksta. ISmokyti tinkamai susileisti (suleisti) vaisto,
pacientai ir juos slaugantys asmenys gali tai daryti patys.

Gydant ligos patiméjima, atliekama viena 90 minuciy trukmeés infuzija (laseliné) | vena; jeigu
simptomai neisnyksta, po savaités galima skirti antrg doze.

Daugiau informacijos apie Spevigo vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Spevigo?

Veiklioji Spevigo medziaga spesolimabas yra monokloninis antik@inas (tam tikros rasies baltymas),
kuris jungiasi prie uzdegimo procese dalyvaujancio baltymo, vadinamo interleukinu-36 (IL-36),
receptoriaus (taikinio) ir ji slopina. Neleisdamas IL-36 jungtis prie savo receptoriaus, Spevigo slopina
uzdegimag ir palengvina isplitusios pustulinés psoriazés simptomus.

Kokia Spevigo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 53 suaugusieji, kuriems buvo diagnozuotas vidutinio
sunkumo arba sunkus isplitusios pustulinés psoriazés paimeéjimas, nustatyta, kad Spevigo
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veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios medziagos) malsino ligos simptomus. Pagal GPPGA
pustuliacijos vertinimg (skirtg pulinuky sunkumui jvertinti) nustatyta, kad po savaités jokiy matomy

pllinuky nebuvo 54 proc. (19 iS 35) pacienty, kuriems buvo suleista viena Spevigo dozé, palyginti su
6 proc. (1 i$ 18) pacienty, kuriems buvo skirtas placebas.

Kitame pagrindiniame tyrime dalyvavo 123 suaugusieji ir paaugliai, kuriems praeityje buvo
diagnozuota iSplitusi pustuliné psoriazé. Per 48 gydymo savaites 10 proc. (3 iS 30) Spevigo vartojusiy
pacienty pasireisSké vienas ar daugiau paiméjimuy, palyginti su 52 proc. (16 i$ 31) placebq vartojusiy
pacienty.

Kokia rizika susijusi su Spevigo vartojimu?

ISsamy visy Spevigo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Dazniausias Spevigo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra infekcijos.

Spevigo vartoti draudziama pacientams, sergantiems aktyvia infekcija, kuri, gydytojo nuomone, yra
reikSminga.

Kodél Spevigo buvo registruotas ES?

ISplitusios pustulinés psoriazés paiméjimy sunkumas biina jvairus, bet gali sukelti organy
nepakankamuma ir sepsj (kraujo uzkrétima). Todél Si liga labai apsunkina pacienty gyvenima. Tuo
metu, kai vaistas buvo tvirtinamas, nebuvo né vieno patvirtinto iSplitusios pustulinés psoriazés
patimejimo gydymo bido ir duomeny apie daugumos klinikinéje praktikoje taikomuy gydymo bidy
saugumga ir veiksminguma buvo nedaug.

Irodyta, kad Spevigo yra veiksmingas - padeda iSvengti patiméjimy ir iSgydyti pdlinukus per vieng
savaite nuo to laiko, kai liga paiméja. Nors duomeny apie sauguma néra daug, laikomasi nuomoneés,
kad Sio vaisto saugumo charakteristikas galima kontroliuoti.

Spevigo registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj. Europos
vaisty agentiira mano, kad vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizika, siejama su Sio
vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Spevigo. Ji turi pateikti vaisto poveikio gydant iSplitusia
pustuline psoriaze serganciy pacienty pasikartojancius paiméjimus tyrimo duomenis, kad patvirtinty
Sio vaisto sauguma ir veiksminguma. Agentira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Spevigo
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Spevigo vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Spevigo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Spevigo Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Spevigo

Spevigo buvo registruotas salyginiu bdu visoje ES 2022 m. gruodzio 9 d.

Daugiau informacijos apie Spevigo rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spevigo.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-08.
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