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Stegeyma (ustekinumabas)
Stegeyma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Steqeyma ir kam jis vartojamas?

Stegeyma - tai vaistas, kuriuo gydoma:

e vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné psoriazé (liga, kuria sergant ant odos formuojasi raudonos
zvyneliais padengtos démés). Vaistas skiriamas suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety, kuriy
biklé taikant kitus sisteminio poveikio (visg organizma veikiancio) psoriazés gydymo badus, pvz.,
gydyma ciklosporinu, metotreksatu arba psoraleno ir ultravioletiniy A spektro spinduliy deriniu
(PUVA), nepageréjo arba kuriems negalima taikyti Siy gydymo bidy. PUVA - tai toks gydymas, kai
pacientui skiriama vaisto psoraleno ir atliekamas Svitinimas ultravioletiniais spinduliais;

e aktyvus psoriazinis artritas (su psoriaze susijes sgnariy uzdegimas) suaugusiesiems, kai bklé
pageréjo nepakankamai taikant gydyma kitais vaistais — ligos eigg modifikuojanciais
aprie$reumatiniais vaistais (LMPRV). Siuo atveju Stegeyma galima skirti vieng arba kartu su
metotreksatu (LMPRV);

e vidutinio aktyvumo arba labai aktyvi Krono liga (sukelianti Zarnyno uzdegimg) suaugusiesiems,
kuriems kiti Krono ligos gydymo metodai buvo nepakankamai veiksmingi arba kuriems tokio
gydymo taikyti negalima;

Stegeyma sudétyje yra veikliosios medziagos ustekinumabo ir tai yra biologinis vaistas. Steqeyma yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaistg (referencinj vaista),
kuris jau registruotas ES. Referencinis Steqeyma vaistas yra Stelara. Daugiau informacijos apie
panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Kaip vartoti Steqeyma?

Stegeyma gydomuy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Sergant ploksteline psoriaze ir psoriaziniu artritu, Steqeyma SvirkS¢iama po oda. Vaisto dozé priklauso
nuo paciento kiino svorio. Vaikai iki 60 kg, kuriems reikia mazesniy doziu, turi vartoti kitg vaistg, kurio
sudeétyje yra tos pacios veikliosios medziagos (ustekinumabo), nes tai leidzia prireikus pakoreguoti
vaisto doze. Praéjus 4 savaitéms po pirmos injekcijos SvirkS¢iama antra dozé, o véliau vaisto
Svirksciama kas 12 savaiciu.
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Pradedant gydyti suaugusiuosius nuo Krono ligos, atliekama Stegeyma infuzija (vaistas lasSinamas |
venq), trunkanti ne trumpiau kaip 1 valanda. Vaisto dozeé priklauso nuo paciento kiino svorio ir
skiriama kas 8 ar 12 savaiciy, priklausomai nuo gydymo veiksmingumo.

Pacientai arba juos slaugantys asmenys, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, jeigu gydytojas tam
pritaria, Steqeyma | poodj gali susisvirksti patys. Daugiau informacijos apie Stegeyma vartojimaq
ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Steqeyma?

Veiklioji Stegeyma medziaga ustekinumabas yra monokloninis antiklinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecig Zmogaus organizme esancig tiksline struktirg ir prie jos
jungtysi. Ustekinumabas jungiasi prie dviejy informacijg pernesanciy molekuliy, kurios yra imuninés
sistemos dalis, - interleukino (IL)-12 ir interleukino (IL)-23. Abi Sios medziagos dalyvauja
uzdegiminiame ir kituose psoriaze, psoriazinj artritg ir Krono ligg sukelianciuose procesuose.
Slopindamas jy aktyvuma, ustekinumabas mazina imuninés sistemos aktyvuma ir palengvina ligos
simptomus.

Kokia Steqeyma nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Steqgeyma buvo lyginamas su Stelara, nustatyta, kad savo
struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Steqeyma sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Stelara veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Steqeyma pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Stelara.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 509 vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline psoriaze
sergantys pacientai, nustatyta, kad Steqeyma simptomus malsino taip pat veiksmingai kaip Stelara.
Simptomy vertinimo baly pageréjimas po 12 savaiciy buvo panasus vartojant abu vaistus.

Kadangi Stegeyma yra panasus biologinis vaistas, visy su Stelara atlikty ustekinumabo veiksmingumo
tyrimy nereikia kartoti su Stegeyma.

Kokia rizika susijusi su Steqeyma vartojimu?

Ivertinus Stegeyma sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | sukeliama referencinio vaisto Stelara.

ISsamy, visy Stegeyma Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias ustekinumabo Salutinis poveikis (klinikiniy tyrimy metu pasireiskes daugiau kaip 1 Zmogui
iS 20) yra galvos skausmas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Sunkiausias Salutinis
poveikis, apie kurj pranesta vartojant ustekinumaba, yra sunkios padidéjusio jautrumo (alerginés)
reakcijos).

Steqeyma negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi infekcija, kuri, gydytojo nuomone,
yra svarbi gydymo eigai. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Steqeyma buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Stegeyma labai panasus | Stelara ir taip
pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zzmogaus organizme. Be to, plokstelinés psoriazés tyrimas parode, kad

Steqeyma ir Stelara saugumas ir veiksmingumas gydant Sig ligg yra toks pat.
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Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad bity galima padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamo Stegeyma poveikis bus toks pat kaip Stelara. Todél Agentura laikési nuomonés,
kad, kaip ir Stelara, Stegeyma nauda yra didesné uz nustatytg rizikg ir jis gali biti registruotas vartoti
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Steqeyma vartojima?

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

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

Kita informacija apie Steqeyma

Daugiau informacijos apie Steqgeyma rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Stegeyma
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