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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Synagis

palivizumabas

Sis dokumentas yra Synagis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Synagis rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Synagis?

Synagis yra milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy gaminamas injekcinis tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios
medZiagos palivizumabo.

Kam vartojamas Synagis?

Synagis skirtas respiracinio sincitijaus viruso (RSV) sukelty sunkiy apatiniy kvépavimo taky ligy,
reikalaujanciy stacionarinio gydymo, prevencijai. Synagis skiriama vaikams, kuriems gresia didesné
rizika susirgti RSV sukeliamomis ligomis:

e jaunesniems nei 6 ménesiy kadikiams, kurie gimé penkiomis ar daugiau savaiciy per anksti (35-3jaq
néstumo savaite arba anksciau);

e jaunesniems nei 2 mety vaikams, kurie pastaruosius 6 ménesius buvo gydomi nuo
bronchopulmoninés displazijos (patologinis plauciy audinys, paprastai nustatomas kidikiams, kurie
gimé neisnesioti);

e jaunesniems nei 2 mety vaikams su jgimta sunkia Sirdies liga.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Synagis?

Synagis skiriama vieng karta per ménesj, kai Siaurés pusrutulyje lapkri¢io—balandZio ménesiais

visuomenéje padidéja RSV infekcijos pavojus. Jei jmanoma, pirmajg doze reikia skirti pries prasidedant
Siam sezonui. IS viso per ménesj pacientui skiriamos penkios injekcijos | Slaunies raumen.
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Kaip veikia Synagis?

Synagis veiklioji medziaga palivizumabas yra monokloninis antikiinas. Monokloniniais vadinami
antikdnai (baltymai), kurie atpazjsta vadinamajj antigeng (tam tikrg medZziagq), ir prie jo prisijungia.
Palivizumabas prisijungia prie RSV pavirsiuje esancio baltymo, vadinamojo susiliejimo baltymo A.
Palivizumabui prisijungus prie $io baltymo, virusas negali patekti | organizmo lgsteles, ypac j plauciy
lasteles. Tai apsaugo nuo respiracinio sincitijaus viruso uzkrato.

Kaip buvo tiriamas Synagis?

Pagrindinis Synagis tyrimas atliktas su 1 502 didelés rizikos grupei priskirtais vaikais; jame Synagis
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) RSV sezono metu. Kitas tyrimas
atliktas su 1 287 vaikais su jgimta Sirdies liga; jame Synagis taip pat buvo lyginamas su placebu.
Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo vaiky, kurie dél RSV infekcijos
pateko | ligonine, skailius. Pirmiausia Synagis poveikis iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik
tada buvo tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Kokia Synagis nauda nustatyta tyrimuose?

Synagis veiksmingiau nei placebas sumazino RSV infekcijos stacionarinio gydymo poreikj: atliekant
tyrima | ligonine pateko 5 proc. Synagis vartojusiy vaiky ir 11 proc. vartojusiy placeba. Tad gydymo
stacionare atvejy skaicius sumazéjo 55 proc. Vaiky su jgimta Sirdies liga atveju Sis skaiius sumazéjo
45 proc.

Kokia rizika siejama su Synagis vartojimu?

Dazniausias Synagis 3alutinis reiskinys (nustatytas 1-10 pacienty i$ 100) yra karsc¢iavimas ir bérimas.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Synagis, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Synagis negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) palivizumabui, bet kuriai kitai
sudétinei Sio vaisto medZiagai arba kitiems humanizuotiems monokloniniams antikinams.

Kodél Synagis buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Synagis nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Synagis
Europos Komisija 1999 m. rugpjtcio 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Synagis
rinkodaros leidima.

ISsamy Synagis EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Synagis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-11.
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