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Veklury (remdesiviras)
Veklury apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Veklury ir kam jis vartojamas?

Veklury yra antivirusinis vaistinis preparatas, skirtas COVID-19 ligai gydyti. Jis skiriamas pneumonija
sergantiems suaugusiesiems ir ne jaunesniems kaip 4 savaiciy ir ne maziau kaip 3 kg sveriantiems
vaikams, kuriems reikia papildomo deguonies (mazo ar didelio srauto deguonies terapija arba kita
neinvaziné ventiliacija gydymo pradzioje).

Sj vaista taip pat galima skirti suaugusiesiems ir vaikams (sveriantiems ne maziau kaip 40 kg),
kuriems nereikia papildomo deguonies, bet yra padidéjusi rizika, kad liga progresuos iki sunkios
COVID-19 ligos formos.

Veklury sudétyje yra veikliosios medziagos remdesiviro.

Kaip vartoti Veklury?

Veklury vartojamas infuzijos bidu (lasinamas | veng). Suaugusiesiems ir vaikams, sveriantiems ne
maziau kaip 40 kg, pirma gydymo dieng skiriama 200 mg infuzija, po to — 100 mg kartg per para. Ne
jaunesniems kaip 4 savaiciy ir ne maziau kaip 3 kg, bet maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams pirmg,
gydymo dieng skiriama 5 mg kilogramui kiino svorio infuzija, po to - 2,5 mg kilogramui kiino svorio
infuzija kartg per para.

Bendra gydymo trukmé gydant pneumonija sergancius, ne maziau kaip 40 kg sveriancius
suaugusiuosius ir vaikus, kuriems bidtina deguonies terapija, yra bent 5 paros, bet ne daugiau kaip

10 pary. Bendra gydymo trukmé gydant pneumonija sergancius, ne jaunesnius kaip 4 savaiciy ir ne
maziau kaip 3 kg, bet maziau kaip 40 kg sveriancius vaikus, kuriems bitina deguonies terapija, negali
bati ilgesné nei 10 pary.

Suaugusiyjy ir vaiky, sverianciy ne maziau kaip 40 kg, kuriems deguonies terapija nebditina, gydymg
reikia pradéti kuo greiciau, vos diagnozavus COVID-19 ir per 7 paras nuo simptomy atsiradimo. Bendra
juy gydymo trukmeé - trys paros.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis vartojamas tik sveikatos prieziliros jstaigose, kuriose
pacientus galima atidZiai stebéti.
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Daugiau informacijos apie Veklury vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Veklury?

Veklury veiklioji medziaga remdesiviras yra viruso RNR polimerazés inhibitorius. Jis sutrikdo viruso
RNR (genetinés medziagos) gamyba ir taip neleidzia COVID-19 sukelianciam virusui SARS-CoV-2
daugintis lasteliy viduje. Tai gali padéti organizmui jveikti virusine infekcijg ir greiciau pasveikti.

Kokia Veklury nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas (NIAID-ACTT-1), atliktas su 1 063 hospitalizuotais pacientais, serganciais COVID-
19 (120 - sirgo lengva arba vidutinio sunkumo liga ir 943 - sunkia liga), parode, kad Veklury gali
pagreitinti kai kuriy pacienty sveikima ir sutrumpinti hospitalizacijos laikg arba gydymo trukme.

Tyrimas parodé, kad i$ visy tiriamuyjy gydytieji Veklury pasveiko per mazdaug 11 dieny, o vartojusieji
placebg (netikrg vaistg) — per 15 dieny. Sunkia liga serganciy pacienty, kuriems reikéjo deguonies
terapijos, grupéje remdesiviru gydyti pacientai pasveiko per 12 dieny, o pacientai, kuriems buvo
skirtas placebas, - per 18 dieny. Taciau sunkia liga serganciy pacienty, kuriems gydymas remdesiviru
buvo pradétas taikyti, kai jiems jau buvo atliekama dirbtiné plauciy ventiliacija arba EKMO
(ekstrakorporiné membraniné oksigenacija), pogrupyje sveikimo laiko skirtumy nenustatyta.

Tyrimas taip pat parodé, kad 28 dieny laikotarpiu nuo gydymo pradzios bendrojoje tyrimo populiacijoje
mirStamumas (mirusiy pacienty procentiné dalis) buvo 11,6 proc. Veklury gydyty pacienty grupéje ir
15,4 proc. placebo grupéje. Taciau $j rodikli daugiausia lémé pacientai, kuriems gydymo pradzioje
reikéjo mazo srauto deguonies terapijos. Sunkia liga serganciy pacienty, kuriems gydymas remdesiviru
buvo pradétas taikyti, kai jiems jau buvo atliekama dirbtiné plauciy ventiliacija arba EKMO, pogrupyje
jokio teigiamo Veklury poveikio mirStamumui nenustatyta.

Atskirame tyrime (GS-US-540-9012) buvo vertinamas Veklury poveikis 584 nehospitalizuotiems
pacientams, kuriems dél turimy, sveikatos sutrikimy buvo didelé hospitalizacijos rizika. Per 3 paras
trukusj gydyma Veklury, pradétg per 7 paras nuo pirmyjy simptomy atsiradimo, hospitalizacijos rizika
sumazeéjo 87 proc. Per 28 dienas hospitalizuota 0,7 proc. (2 iS 279) Veklury gydyty pacienty ir

5,3 proc. (15 i$ 283) placebg vartojusiy pacienty.

Papildomas tyrimas (GS-US-540-5823), atliktas su 53 nuo 28 dieny iki maziau nei 18 mety amziaus
vaikais, kurie buvo hospitalizuoti del COVID-19, parode, kad nors Veklury ir jo skilimo produkty
koncentracija vaiky organizme buvo Siek tiek didesné nei suaugusiujy organizme, gydymas Veklury
buvo gerai toleruojamas ir nesukéleé jokiy naujy abejoniy dél saugumo vaikams. Siuo metu
tebevykdomas tyrimas, kuriame Veklury néra lyginamas su kitais vaistais ar placebu.

Kokia rizika susijusi su Veklury vartojimu?

Dazniausias Veklury Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10), nustatytas
sveikiems savanoriams, yra padidejes kepeny fermenty kiekis kraujyje (kepeny funkcijos sutrikimo
pozymis). Dazniausias Salutinis poveikis COVID-19 sergantiems pacientams yra pykinimas, kuris gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui is 10.

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

Irodyta, kad Veklury turi kliniSkai reikSmingg poveikj laikui, per kurj pasveiksta COVID-19 sergantys
suaugusieji ir paaugliai, kuriems dél plauciy uzdegimo reikia papildomo deguonies, be to, Sis vaistas
yra gerai toleruojamas ir jo Salutinis poveikis lengvas. Veklury padéjo iSvengti hospitalizacijos tiems
pacientams, kuriems papildomo deguonies nereikéjo, bet buvo padidéjusi rizika, kad liga progresuos iki
sunkios formos COVID-19. Nustatyta, kad vaiky organizmas Veklury jsisavina, modifikuoja ir Salina
panasiai, kaip ir suaugusiyjy; vaikams pasireiSkes Salutinis poveikis taip pat buvo panasus | nustatytq
suaugusiesiems. Todél buvo nuspresta, kad Veklury poveikis vaikams toks pat kaip ir suaugusiesiems.
Todél Europos vaisty agentiira nusprende, kad Veklury nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg ir jis gali
bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Veklury registracija buvo salyginé, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Kadangi bendrové pateiké papildomos informacijos, kuri patvirtino vaistinio preparato
veiksminguma gydant skirtingas SARS-CoV-2 atmainas, salyginé registracija buvo pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Veklury
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Veklury
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Taip pat parengtas Veklury rizikos valdymo planas, kuriame pateikta svarbi informacija apie vaisto
sauguma, kaip rinkti papildoma informacijq ir kaip kuo labiau sumazinti galima rizika.

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

Kita informacija apie Veklury

Veklury buvo registruotas salyginiu budu visoje ES 2020 m. liepos 3 d. Salyginé registracija pakeista
jprastine 2022 m. rugpjucio 8 d.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-10.
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