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Ultomiris (ravulizumabas)
Ultomiris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Ultomiris ir kam jis vartojamas?

Ultomiris - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e suaugusieji ir ne maziau kaip 10 kg sveriantys vaikai, sergantys paroksizmine naktine
hemoglobinurija (PNH) - liga, kuria sergant imuniné sistema ,puola" ir pazeidzia raudongasias
kraujo lasteles; dél to pacientui iSsivysto mazakraujysté (sumazéja raudonuyjy kraujo Igsteliy
skaicius), trombozé (kraujagyslése formuojasi kresuliai), pancitopenija (sumazéja kraujo lasteliy
skaicius) ir patamséja Slapimas;

e suaugusieji ir ne maziau kaip 10 kg sveriantys vaikai, sergantys atipiniu hemoliziniu ureminiu
sindromu (aHUS) - liga, kuria sergant imuniné sistema sukelia pazeidimus, dél kuriy iSsivysto
mazakraujysté, trombocitopenija (trombocity, kurie padeda kraujui kreséti, skaiciaus
sumazeéjimas) ir inksty nepakankamumas;

e suaugusieji, sergantys generalizuota sunkigja miastenija (gMG) - liga, kuria sergant imuniné
sistema , puola" ir pazeidzia nervy ir raumeny lasteliy susijungimo vietoje esancius receptorius,
taip sukeldama raumeny silpnuma ir nuovargj;

e suaugusieji, sergantys optinio neuromielito spektro sutrikimais (NMOSD) - uzdegiminiais
sutrikimais, kurie daugiausia pazeidzia regos nervag (kuriuo akis sujungta su galvos smegenimis) ir
stuburg. Dél jy sutrinka paciento regéjimas, tam tikros kino dalys pasidaro nejautrios, pacientas
nebekontroliuoja Slapimo pslés, jam pasireiskia ranky ir kojy silpnumas, paralyzius.

Sergant PNH, Ultomiris skiriamas pacientams, kuriems pasireiskia labai aktyvios ligos sukeliami
simptomai arba kuriems bent 6 praejusius ménesius buvo taikomas gydymas ekulizumabu (kitu vaistu
nuo PNH ir aHUS) ir nustatyta, kad toks gydymas veiksmingas.

Sergant aHUS, Ultomiris skiriamas pacientams, kurie dar negydyti komplemento inhibitoriais (pvz.,
ekulizumabu) arba kurie bent 3 menesius buvo gydomi ekulizumabu ir nustatyta, kad toks gydymas
veiksmingas.

Sergant gMG, Ultomiris skiriamas kartu su kitais vaistais pacientams, kuriy imuniné sistema gamina
specifinius antiklinus (tam tikros risies baltymus) pries raumeny lasteliy pavirsiuje esancia tiksline
struktirg, vadinama acetilcholino receptoriumi.
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Gydant NMOSD, Ultomiris skiriamas pacientams, kuriems nustatyta antikliny pries baltymg, vadinama,
akvaporinu-4 (AQP4).

Ultomiris sudétyje yra veikliosios medziagos ravulizumabo.

Kaip vartoti Ultomiris?

turin¢iam pacienty, kuriems pasireiskia inksty funkcijos, nervy sistemos ar hematologiniai sutrikimai,
patirties.

Skiriama Ultomiris infuzija | veng (vaistas lasinamas | veng); gydant PHN ir aHUS, Ultomiris taip pat
gali biti Svirks¢iamas po oda.

PNH, gMG ir NMOSD gydymas Siuo vaistu tesiamas visg gyvenima. Sergant aHUS, vaistas vartojamas
bent 6 ménesius, bet gydytojas reikiamg gydymo trukme kiekvienu atveju jvertina atskirai. Atliekant
infuzijg ir bent valandq po procediiros stebima, ar pacientui nepasireiskia kokios nors reakcijos.
Pasireiskus su infuzija susijusioms reakcijoms, gydytojas gali infuzijg sulétinti arba nutraukti.

Daugiau informacijos apie Ultomiris vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Ultomiris?

Ultomiris veiklioji medziaga ravulizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rasies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtusi prie komplemento baltymo C5, kuris yra imuninés sistemos,
vadinamos komplemento sistema, dalis.

PNH, aHUS, gMG ir NMOSD serganciy pacienty organizme komplemento baltymai yra pernelyg
aktyvis; sergant PNH jie sukelia raudonujy kraujo Igsteliy irimg, sergant aHUS - tromby susidaryma
smulkiose kraujagyslése (trombine mikroangiopatijg) visame organizme -, sergant gMG - receptoriy,
esanciy nervy ir raumeny lgsteliy susijungimo vietoje, pazeidimus, kurie sukelia raumeny silpnuma -,
ir, sergant NMOSD - nervy lasteliy pazeidimus. Slopindamas komplemento baltymg C5, Ultomiris
neleidZia imuninei sistemai pazeisti lasteliy ir taip padeda kontroliuoti Siy ligy sukeliamus simptomus.

Kokia Ultomiris nauda nustatyta tyrimy metu?

Paroksizminé naktiné hemoglobinurija

Atlikus 2 tyrimus su suaugusiaisiais nustatyta, kad Ultomiris yra toks pat veiksmingas kaip
ekulizumabas slopinant raudonujy kraujo lasteliy irimg ir siekiant iSvengti poreikio perpilti kraujg PNH
sergantiems pacientams.

Atliekant pirmajj tyrima, 246 PNH sergantiems pacientams, kurie anksCiau nebuvo gydyti komplemento
inhibitoriumi, tokiu kaip ekulizumabas, | veng buvo lasinamas Ultomiris ar ekulizumabas. Po 6 gydymo
meénesiy abiejose pacienty grupése nustatytas panasus teigiamas gydymo poveikis - dviem
trec¢daliams ar daugiau pacienty (74 proc. vartojusiyjy Ultomiris ir 66 proc. vartojusiyjy ekulizumabg)
neprireiké raudonyjy kraujo lgsteliy perpylimo. Be to, mazdaug pusés abiejy grupiy pacienty kraujyje
normalizavosi fermento LDH kiekis.

Atliekant antrajj tyrima, 195 PNH sergantys pacientai, kuriems po 6 gydymo ekulizumabu ménesiy,
nepasireiské jokiy simptomuy, buvo toliau gydomi ekulizumabu arba jiems pradétas taikyti gydymas
Ultomiris. Po 6 gydymo ménesiy LDH koncentracijos kraujyje pokytis buvo panasus abiejose grupése.
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Be to, per tq laikotarpj né vienam i$ Ultomiris gydyty pacienty nepaliméjo ligos simptomai, palyginti su
5 pacientais, kurie toliau buvo gydomi ekulizumabu.

Atliekant treciaji Siuo metu dar neuzbaigtg tyrima, nustatytas panasus Ultomiris teigiamas poveikis
trylikai 9-17 mety pacienty, kurie anksciau nebuvo gydyti komplemento inhibitoriumi arba kuriy baklé
vartojant ekulizumabg buvo stabili. Po 6 gydymo ménesiy LDH kiekis buvo normalus 3 iS 5 anksciau
negydyty pacienty ir 4 i$ 8 ekulizumabu jau gydyty pacienty kraujyje. Be to, gydymo laikotarpiu
kraujo perpylimo neprireiké 3 iS 5 anksciau negydyty ir visiems 8 anksciau gydytiems pacientams.
Bendrové taip pat pateiké papildomy duomeny, siekdama jrodyti, kad vaiky ir suaugusiyjy organizme
vaistas veikia ir pasiskirsto panasiai.

Atliekant papildoma tyrima su 128 PNH serganciais pacientais nustatyta, kad po oda Svirks¢iamas
Ultomiris yra toks pat veiksmingas kaip ir infuzijos budu skiriamas vaistas.

Atipinis hemolizinis ureminis sindromas

Atliekant 2 pagrindinius tyrimus, Ultomiris veiksmingai mal$ino aHUS simptomus. Siy tyrimy metu
buvo vertinama, kiek pacienty pasireiSké vadinamasis visiskas trombinés mikroangiopatijos (TMA)
atsakas | gydyma, t. y. per 6 gydymo ménesius normalizavosi trombocity ir LDH kiekis ir bent 25 proc.
sumazéjo kreatinino kiekis serume (inksty funkcijos rodiklis).

Atliekant pirmajj tyrima, visiSkas TMA atsakas pasireiské 30 iS 56 (54 proc.) aHUS serganciy
suaugusiyjy ir paaugliy, kurie dar nebuvo gydyti komplemento inhibitoriumi. Antrajame tyrime
dalyvavo vaikai ir paaugliai, kurie dar nebuvo gydyti komplemento inhibitoriumi arba kurie buvo
gydomi ekulizumabu. Sio tyrimo metu visiskas TMA atsakas pasireike 14 i$ 18 (78 proc.) pacientuy.
Duomeny apie vaisto poveikj jaunesniems nei 2 mety vaikams nepakanka, kad bty galima jrodyti
Ultomiris veiksmingumag vaikams, sveriantiems maziau nei 10 kg.

Generalizuota sunkioji miastenija

Ultomiris buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) atliekant vieng pagrindinj
tyrimg su 175 suaugusiais pacientais, kuriems ligos simptomai pasireisSké nepaisant jiems taikomo
standartinio gydymo. Taikant gydyma Ultomiris, palengvéjo pacientams pasireiSkiantys simptomai ir
pageréjo jy gebejimas atlikti kasdienius darbus, remiantis standartine vertinimo balais sistema,
vadinama MG-ADL, pagal kurig vertinamas ligos poveikis pacienty kasdienei veiklai. Si skalé apima
vertinima balais nuo 0 iki 24, ir didesnis balas reiskia sunkesnius simptomus. Po 26 savaiciy Ultomiris
vartojusiy pacienty vertinimas pagal MG-ADL sistema sumazéjo 3,1 balo, o vartojusiyjy placebg -
1,4 balo.

Optinio neuromielito spektro sutrikimai

Vieno (Siuo metu atliekamo) tyrimo su 58 NMOSD serganciais suaugusiaisiais, kuriy organizme
nustatyta AQP4 antikliny, rezultatai parodé, kad Ultomiris veiksmingai pailgina laikg tarp atkryciy
(NMOSD simptomy,_palimé&jimy). Per pirmajj tyrimo etapg, kuris truko nuo 50 savaiciy iki 2,5 mety
(priklausomai nuo to, kada pacientas pirma kartg pradéjo dalyvauti tyrime), Ultomiris vartojantiems
pacientams nenustatyta jokiy simptomy patiiméjimo pozymiu.

Kokia rizika susijusi su Ultomiris vartojimu?

ISsamy visy Ultomiris Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Dazniausias Ultomiris Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
viduriavimas, nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (nosies
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ir gerklés infekcijos) ir galvos skausmas. Sunkiausias Salutinis poveikis yra meningokokiné infekcija -
Neisseria meningitidis sukeliama bakteriné infekcija, kuri gali sukelti meningitg ir kraujo uzkrétima.

Kadangi Ultomiris gydomi pacientai yra imlesni infekcijoms, jskaitant sunkig meningokokine ligg, Sio
vaisto negalima skirti meningokokine infekcija sergantiems pacientams. Sio vaisto negalima skirti nuo
Sios ligos neskiepytiems pacientams, nebent jie vartoja atitinkamus antibiotikus infekcijos rizikai
sumazinti. Pacientai turi vartoti antibiotikus 2 savaites po paskiepijimo.

Kodél Ultomiris buvo registruotas ES?

Ultomiris yra toks pat veiksmingas kaip ekulizumabas gydant PNH sergancius pacientus, slopinant
raudonyjy kraujo lasteliy irimg ir siekiant iSvengti poreikio perpilti kraujg. Nors duomeny apie
pacientus, sveriancius maziau nei 30 kg, nepateikta, nuspresta, kad gydymo teigiamas poveikis Siems
pacientams turéty bati panasus; ne maziau 10 kg sveriantiems pacientams skiriamg doze bty galima
apskaiciuoti remiantis sergantiesiems aHUS skirtina vaisto doze ir papildomais kity tyrimy duomenimis.

Gydant aHUS, Ultomiris nebuvo lyginamas su ekulizumabu, taciau Europos vaisty agentiira, remdamasi
pateiktais duomenimis, padaré iSvada, kad vaisto teigiamas poveikis suaugusiesiems ir ne maziau kaip
10 kg sveriantiems vaikams yra kliniSkai reikSmingas. Agentira taip pat atkreipé démes;j | tai, kad
gydymo Ultomiris grafikas yra patogesnis nei ekulizumabo (viena infuzija kas 8 savaites vietoj kas

2 savaites atliekamy infuziju). Kalbant apie Ultomiris sauguma, Sio vaisto sukeliamas Salutinis poveikis
panasus | ekulizumabo.

Gydant gMG, Ultomiris buvo veiksmingesnis uz placeba siekiant kontroliuoti ligos simptomus; tai
nustatyta remiantis tyrimy, kuriy metu buvo vertinama, kaip tiek pacientai, tiek gydytojai jvertino,
kaip gydymas veikia ligos neigiama_poveikj gebéjimui atlikti kasdienius darbus, rezultatais. Agentira
taip pat priéjo prie iSvados, jog tikimybé, kad Ultomiris gydyty pacienty liga pasunkés ir kad juos
reikés hospitalizuoti arba gydyti pagalbiniais greito poveikio vaistais, yra mazesnée, palyginti su
pacientais, kurie vartojo placeba. Kalbant apie Ultomiris sauguma, juo gydant gMG sergancius
pacientus, nenustatyta jokiy naujy salutinio poveikio reiskiniy.

Nustatyta, kad NMOSD gydymas Ultomiris veiksmingai pailgina laikotarpj tarp atkryciy; Salutinis
poveikis buvo panasus | nustatytg vartojant vaistg kita paskirtimi.

Todél Agentiira nusprendé, kad Ultomiris nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Ultomiris vartojima?

Ultomiris prekiaujanti bendroveé uztikrins, kad Siuo vaistu pacientai bty gydomi tik sveikatos priezitros
specialistams pateikus rastisSkg pareisSkima, kad pacientai yra paskiepyti arba jiems taikomas
profilaktinis gydymas antibiotikais siekiant iSvengti meningokokinés ligos. Taip pat bendrové vaistg
iSrasantiems gydytojams ir pacientams pateiks informacijg apie vaisto sauguma ir nusiys priminimus
vaistg iSrasantiems gydytojams ir vaistininkams, kad Sie patikrinty, ar Ultomiris vartojantiems
pacientams nereikia pasiskiepyti pakartotinai. Pacientams taip pat bus iSduota speciali kortelé, kurioje
bus paaiskinta apie meningokokinés infekcijos simptomus ir nurodyta pasireisSkus tokiems simptomams
nedelsiant kreiptis | gydytoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Ultomiris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Ultomiris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Ultomiris Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Ultomiris

Ultomiris buvo registruotas visoje ES 2019 m. liepos 2 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-06.
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