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Wezenla (ustekinumabas)
Wezenla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Wezenla ir kam jis vartojamas?

Wezenla - tai vaistas, kuris skiriamas gydyti:

e vidutinio sunkumo arba sunkios formos ploksteline psoriaze (ligg, kuria sergant ant odos
formuojasi raudonos Zvyneliais padengtos démés). Vaistas skiriamas suaugusiesiems ir vaikams
nuo 6 mety, kuriy biiklé taikant kitus sisteminio poveikio (visg organizmg veikiancio) psoriazés
gydymo bidus, pvz., gydyma ciklosporinu, metotreksatu arba psoraleno ir ultravioletiniy A spektro
spinduliy deriniu (PUVA), nepageréjo arba kuriems negalima taikyti Siy gydymo bady. PUVA - tai
toks gydymas, kai pacientui skiriama vaisto psoraleno, o tada jo kiinas Svitinamas ultravioletiniais
spinduliais;

e aktyvy psoriazinj artrita (su psoriaze susijusj sgnariy uzdegima) suaugusiesiems tais atvejais, kai
buklé nepakankamai pageréja taikant gydyma kitais vaistais, vadinamais ligos eigq,
modifikuojanciais vaistais nuo reumato (LEMVR). Wezenla gali biiti vartojamas vienas arba kartu
su metotreksatu (LEMVR);

e vidutinio aktyvumo arba labai aktyvig Krono ligg (Zzarnyno uzdegimg sukeliancia ligq)
suaugusiesiems ir ne maziau kaip 40 kg sveriantiems vaikams, kuriy bUklé nepakankamai pageréja
taikant gydyma kitais vaistais arba kurie negali vartoti tokiy vaistu.

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

Kaip vartoti Wezenla?
Wezenla gydomuy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties.

Sergant ploksteline psoriaze ir psoriaziniu artritu, Wezenla SvirkS¢iamas po oda. Atlikus pirma injekcija,
po 4 savaiciy atliekama kita injekcija. Véliau kas 12 savaiciy atliekama po vieng injekcija.

Sergant Krono liga, gydymas pradedamas nuo Wezenla infuzijos, vaistg sulasinant | veng ne greiciau
kaip per 1 valanda. Praéjus astuonioms savaitéms po pirmosios infuzijos, Wezenla SvirkS¢iamas po
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oda. Véliau Wezenla SvirkS¢iamas po oda kas 8 arba 12 savaiciy, atsizvelgiant | gydymo
veiksminguma.

Jei gydytojas tam pritaria, pacientai arba juos slaugantys asmenys, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija,
gali patys susisvirksti (susvirksti) Wezenla. Daugiau informacijos apie Wezenla vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Wezenla?

Wezenla veiklioji medziaga ustekinumabas yra monokloninis antikiinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecig Zmogaus organizme esanciq tiksline struktdrg ir prie jos
jungtysi. Ustekinumabas jungiasi prie dviejy informacijg pernesanciy imuninés sistemos molekuliy -
interleukino 12 ir interleukino 23. Abi Sios medziagos dalyvauja uzdegiminiame ir kituose zvyneling,
psoriazinj artrita ir Krono liga sukelianciuose procesuose. Jungdamasis prie jy ir slopindamas jy,
veikima, ustekinumabas mazina imuninés sistemos aktyvuma ir ligos simptomus.

Kokia Wezenla nauda nustatyta tyrimy metu?

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

Be to, atlikus tyrima su 563 vidutinio sunkumo arba sunkia ploksteline psoriaze serganciais pacientais,
nustatyta, kad Wezenla yra toks pat veiksmingas kaip Stelara gydant Sig liga. Per 12 savaiciy ir vienu,
ir kitu vaistu gydomiems pacientams pasireiskianciy simptomy vertinimas balais pagal psoriazés
pazeistos odos ploto ir sunkumo vertinimo indeksg (angl. Psoriasis Area and Severity Index, PASI)
pageréjo mazdaug 82 proc.

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

Kokia rizika susijusi su Wezenla vartojimu?

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

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

Dazniausias ustekinumabo Salutinis poveikis (klinikiniy tyrimy metu pasireisSkes daugiau kaip 1 Zzmogui
i$ 20) yra galvos skausmas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Sunkiausias Salutinis
poveikis, apie kurj pranesta, yra sunkios padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos.

Kodél Wezenla buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Wezenla labai panasus | Stelara ir taip
pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, atlikus tyrimus su ploksteline psoriaze
serganciais pacientais, nustatyta, kad savo saugumu ir veiksmingumu gydant Sig ligg Wezenla ir
Stelara yra lygiaverdiai.
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Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka padaryti iSvadg, jog pagal patvirtintas indikacijas
vartojamas Wezenla turés tokj patj poveikj kaip Stelara. Todél Agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir
Stelara, Wezenla nauda yra didesné uz nustatytq rizikq ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Wezenla
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Wezenla
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Wezenla

Wezenla buvo registruotas visoje ES 2024 m. birzelio 20 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-09.
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