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Absimky (ustekinumabs) %
Absimky parskats un kapéc ta ir registréta ES /O

Kas ir Absimky un kapec tas lieto?

Absimky ir zales, ko lieto, lai arstétu: .

e vidéji smagu vai smagu perék|veida psoriazi (slimibu, K \lsa sarkanus, zvinainus plankumus uz
adas). Tas lieto pieaugusajiem un bérniem no seSu g
kuriem nevar lietot citas sistémiskas (visa organis ridzes arstésanas metodes, pieméram,

a, kuru stavoklis nav uzlabojies vai

ciklosporinu, metotreksatu vai PUVA (psoraléna un ultravioleta starojuma A kombinaciju). PUVA ir
arstésanas veids, kura pacienti pirms ultravioletéiaru ekspozicijas, sanem zales ar nosaukumu
“psoraléns”;

e aktivu psoriatisku artritu (locitavu iekais@as saistits ar psoriazi) pieaugusajiem, kad stavoklis
nav uzlabojies péc citiem terapijas veidiem;*ko dévé par “slimibu modificEjoSam pretreimatisma
zaléem” (DMARD). Absimky var lietot i s pasas vai kombinacija ar metotreksatu (DMARD);

e vidé&ji smagu vai smagu aktivu Ki limibu (slimiba, kas izraisa zarnu iekaisumu) pieaugusSajiem,
kuriem slimiba nav pietiekami@'eagéjusi uz citiem Krona slimibas terapijas veidiem vai kuri
nevar lietot $adus terapijas va‘ ;

inais kolits (resnas zarnas iekaisums, kas izraisa Cllu veido$anos un
uru stavoklis nav pietiekami uzlabojies ar citam calaina kolita
uri nevar sanemt $adu arstésanu.

e vid&ji ITdz stipri aktivs ¢
asinoSanu) pieaugus3aji
arstésanas meto

/

Absimky satur ak{iv u ustekinumabu un ir biologiskas zales. Tas ir “biologiski lidzigas zales”, kas
nozime€, ka Absj oti lidzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir registrétas
ES. Absimky atsaugés zales ir Stelara. Stkaku informaciju par biologiski lldzigam zalém skatit Zeit.

Ka lieto Absimky?

Absimkyvar iegadaties tikai pret recepti, un tas jaievada tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze tadu
slimibu diagnosticésana un arstésana, kuru arstésanai Absimky lieto.

Perék|veida psoriazes un psoriatiska artrita gadijuma Absimky injicé zem adas. Pirmajai injekcijai seko
nakama injekcija péc ¢etram nedélam, bet vélak injekciju veic ik péc 12 nedélam.
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Krona slimibas un Calaina kolita gadijuma arstésanu sak ar Absimky infliziju (pa pilienam) véna, kas
ilgst vismaz vienu stundu. Astonas nedélas péc pirmas inflizijas Absimky tiek injicEtas zem adas. Pec
tam pacientiem turpina ievadit Absimky zemadas injekcijas ik péc astonam vai 12 nedélam atkariba no
terapijas iedarbiguma.

Ja pacienti vai vinu aprapétaji ir apmaciti, tie var ievadit Absimky zemadas injekciju paSi gadijumos,
kad arsts to uzskata par pienemamu. Papildu informaciju par Absimky lietoSanu skatit lietoSanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Absimky darbojas?

Absimky aktiva viela ustekinumabs ir monoklonala antiviela jeb olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai
organisma atpazitu ipasu merki un tam piesaistitos. Ustekinumabs imnsisté igsaistas divam

r iesaistitas iekaisuma
Cllaina kolita
tati un slimibas

kurjermolekulam, ko sauc par interleikinu 12 un interleikinu 23. Abas mole
un citos procesos, kas ir butiski psoriazes, psoriatiska artrita, Krona slw
gadijumos. Bloké&jot to darbibu, ustekinumabs samazina imGnsistéma{ i

simptomus.

Kadi Absimky ieguvumi atklati pétijumos? 5 o\%

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Absimky ar Stelara, ir pj
struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lidzig
pieradija, ka Absimky lietoSana rada organisma lidzigus

, ka Absimky aktiva viela péc
a aktivajai vielai. P&tijumos ari
tivas vielas limenus ka Stelara lietoSana.

Turklat pétijuma ar 523 pacientiem ar vid€&ji smagu.}& smagu perek|veida psoriazi pieradija, ka
Absimky bija tikpat efektivas ka Stelara simptor@laboéané. Simptomu raditaju uzlaboSanas péc
astonam ned€lam bija lidziga, lietojot abas z

Ta ka Absimky ir biologiski lidzigas zales, ne vis petljuml par ustekinumaba efektivitati, kas veikti ar
Stelara, ir jaatkarto attieciba uz Absim

Kads risks pastav, Iietojo |mky’>

Absimky droSums tika novérté , pamatOJotles uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Stelara blakusparadibam.

Pilnu visu blakusparédib@%’obeiojumu sarakstu, lietojot Absimky, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas usteknﬂ blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 20 cilvékiem) ir
galvassapes un @glts (deguna un rikles iekaisums). Vissmagaka novérota blakusparadiba,
lietojot ustekindmaby, ir smaga paaugstinata jutiba (alerdiska reakcija), tostarp anafilakse (péksna,
smaga alerdiska reakcija ar apgritinatu elpo$anu, pietikums, reibonis, atra sirdsdarbiba, svisana un
samanas zudums).

Absimky nedrikst lietot pacientiem, kuriem, péc arsta ieskatiem, ir nopietna aktiva infekcija.
Kapéec Absimky ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biolidzigam zalém Absimky kimiskas
struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti lildzigas Stelara un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijuma ar pacientiem ar perék|veida psoriazi pieradija, ka Absimky un Stelara ir
lidzvértigas droSuma un efektivitates zina Sis slimibas gadijuma.
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Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Absimky bus tada pati iedarbiba ka Stelara
to registrétajos lieto3anas veidos. Tapéc adentira uzskatija, ka, tapat ka Stelara gadijuma, Absimky
ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosSu un efektivu Absimky lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Absimky lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Absimky lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
AbsimkylietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi. c

Cita informacija par Absimky @

Sikaka informacija par Absimky ir atrodama adgentiras timekla vietné:/®
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Absimky. é
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