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Uplizna (inebilizumabas)
Uplizna apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Uplizna ir kam jis vartojamas?

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

Sis vaistas skiriamas pacientams, kuriy organizme yra baltymo, vadinamo aquaporin-4 (AQP4),
antikdnuy.

Uplizna sudétyje yra veikliosios medziagos inebilizumabo.
Kaip vartoti Uplizna?

Gydymas Uplizna skiriamas prizitirint ONSS gydymo patirties turin¢iam gydytojui, kuris gali suteikti
medicinine pagalba pasireiSkus sunkioms reakcijoms | gydyma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Uplizna tiekiamas infuzinio (j vena lasinamo) tirpalo forma. Gydymas pradedamas skiriant dvi infuzijas,
tarp kuriy daroma dviejy savaiciy pertrauka, véliau kas Sesis ménesius atliekama po vieng infuzija.
PrieS gydyma pacientai turéty vartoti kortikosteroidus ir vaistus karsSciavimui mazinti. Taip pat gydymo
metu ir valandg po jo reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia sunkios su infuzija susijusios
reakcijos. Pries pradedant gydyma Uplizna, turéty bati atlikti visi reikiami skiepai ir turéty bati
tinkamai kontroliuojama bet kokia infekcija.

Daugiau informacijos apie Uplizna vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Uplizna?

Inebilizumabas yra monokloninis antikinas (tam tikros rasies baltymas), kuris jungiasi prie imuniniy
lasteliy, vadinamy B lastelémis, ir jas sunaikina. Daugumai ONSS serganciy zmoniy B lastelés gamina
antikunus, kurie naikina AQP4 - nervy lasteliy funkcijai reikalingg baltyma. Manoma, kad slopindamas
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B Igsteliy skaiciy, Sis vaistas turéty apsaugoti nervines lgsteles nuo pazeidimo ir palengvinti Sios ligos
simptomus.

Kokia Uplizna nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Uplizna veiksmingai pailgina laikg tarp ONSS simptomy paimejimo epizoduy.

Tyrimas, kuriame dalyvavo 230 ONSS serganciy suaugusiyjy, parodé, kad po 197 dieny simptomai
paimeéjo 18 iS 161 (11 proc.) Uplizna vartojusiy pacienty, kuriy organizme yra AQP4 antikiiny,
palyginti su 22 iS 52 (42 proc.) pacienty, vartojusiy placebg (preparatg be veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Uplizna vartojimu?

Dazniausias Uplizna Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra Slapimo
taky infekcijos (struktiiry, kuriomis teka Slapimas, infekcijos), nosies ir gerklés uzdegimas ir infekcijos,
sgnariy_ ir nugaros skausmas.

Uplizna negalima vartoti pacientams, sergantiems infekcijomis, jskaitant hepatita B, tuberkulioze ir
progresuojancig daugiazidinine leukoencefalopatijg (retg smegeny infekcijg). Vaisto taip pat negalima
vartoti Zzmonéms, kuriy imuniné sistema labai nusilpusi arba sergantiems aktyviy formy vézinémis
ligomis.

ISsamy visy Uplizna Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Uplizna buvo registruotas ES?

Uplizna veiksmingai mazina ONSS palimeéjimus suaugusiesiems. Europos vaisty agentira laikési
nuomoneés, kad ONSS sergantiems zmonéms tai yra kliniskai svarbus pasiekimas, kadangi simptomy,
paltmeéjimas gali sukelti sunkig nuolatine negalig. ONSS laikomi reta liga, todél Sis vaistas buvo
iSbandytas su nedideliu skaic¢iumi dalyviy; nepaisant to, laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto sauguma
galima kontroliuoti. Todél agentlira nusprendé, kad Uplizna nauda yra didesné uz jo keliamg rizika, ir
jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Uplizna
vartojima?

Uplizna prekiaujanti bendroveé turéty parengti pacientams skirtg jspéjamajq kortele, kad galety
informuoti pacientus apie infekcijos rizikg vartojant Uplizna, taip pat apie tai, kaip atpazinti infekcijy
simptomus ir kad jiems pasireiSkus pacientai turéty kreiptis pagalbos | gydytoja.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, siekdami uztikrinti saugy ir
veiksminga Uplizna vartojima.

Kaip ir visy vaisty, Uplizna vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Uplizna Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Uplizna

Daugiau informacijos apie Uplizna rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/uplizna.
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