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Amsparity (adalimumabs)
Amsparity parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Amsparity un kapéc tas lieto?

Amsparity ir zales, kas iedarbojas uz imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému) un ko izmanto
sadu slimibu arstésanai:

e peréklveida psoriaze (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas);

e psoriatiskais artrits (slimiba, kas izraisa sarkanus, zvinainus plankumus uz adas un locitavu
iekaisumu);

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu);

e poliartikulars juvenils idiopatisks artrits un artrits saistiba ar entezitu (abas ir retas slimibas, kas
izraisa locitavu iekaisumu);

e aksials spondilartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp ankiliz€joss
spondilits, ar neparprotamam iekaisuma pazimém, ko neredz radiologiskos izmekl&jumos;

e Krona slimiba (slimiba, kas izraisa zarnu iekaisumu);
e Cilainais kolits (slimiba, kas izraisa zarnu glotadas iekaisumu un cilas);

e strutojoSs hidradenits (inversa akne) jeb hroniska adas slimiba, kuras rezultata izveidojas
pietukumi, abscesi (krajas strutas) un rétaudi uz adas;

e neinfekciozs uveits (aiz acabola baltuma esosa slana iekaisums).

Amsparity galvenokart tiek lietotas pieaugusajiem, kuru stavoklis ir smags, vidéji smags vai pasliktinas
vai kuri nevar lietot citas zales. Plasaku informaciju par Amsparity lietodanu visu 3o slimibu gadijuma,
tostarp par lietoSanu bérniem, skatit zalu apraksta vai jautat arstam vai farmaceitam.

Amsparity satur aktivo vielu adalimumabu un ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé&, ka Amsparity ir
loti I'dzigas citam biologiskajam zalém (“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas ES. Amsparity
atsauces zales ir Humira.
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Ka lieto Amsparity?

Amsparity ir pieejamas zemadas injekcijam flakona, pilnslircé vai pildspalvveida pilns|ircé un parasti
tiek ievaditas ik péc divam nedélam. Injekcijas deva un biezums ir atkarigi no arst€jamas slimibas, un
devu bérnam parasti aprékina atbilstoSi bérna kermena masai. PEc apmacibas pacienti vai vinu
aprupétaji var pasi injicét Amsparity, ja arsts to uzskata par atbilstoSu.

Amsparity var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi to
slimibu arstésana, kuru gadijuma lieto Amsparity. Acu arstiem, arstéjot uveitu, ari jakonsultéjas ar
arstiem, kuriem ir pieredze adalimumaba lietosana.

Papildu informaciju par Amsparity lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Amsparity darbojas?

Amsparity aktiva viela adalimumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
organisma atpazitu vielu, ko dévé par audz&ju nekrozes faktoru (TNF), un tai piesaistitos. TNF ir
iesaistits iekaisuma izraisiSana, un pacientiem ar slimibam, kuru arstésanai lieto Amsparity, ir augsta
TNF koncentracija. Piesaistoties pie TNF, adalimumabs bloké ta aktivitati, tadéjadi mazinot iekaisumu
un citus slimibas simptomus.

Kadi Amsparity ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriju pétijumos, salidzinot Amsparity ar atsauces zalém Humira, pieradija, ka Amsparity aktiva
viela péc struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti Ildziga Humira aktivajai vielai. Pétijumos ari
pieradits, ka AmsparitylietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Humira.

Turklat pamatpétijuma ar 597 pacientiem, kuriem bija vidé&ji vai smagi izteikts aktivs reimatoidais
artrits un kuru stavoklis nebija pietiekami uzlabojies, lietojot metotreksatu, noskaidrojas, ka Amsparity
bija tikpat efektivas ka Humira slimibas simptomu samazinaSana. P&tijuma abas zales salidzinaja ar
metotreksatu. Péc 12 ned€lam to pacientu ipatsvars, kuriem novéroja 20 % stavokla uzlaboSanos péc
simptomu skalas (ko sauc par ACR20), bija 68 % (203 no 297 pacientiem) Amsparity grupa un 71%
(214 no 300) Humira grupa.

Amsparity ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Amsparity nav jaatkarto pétijumi par adalimumaba
droSumu un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar Humira.

Kads risks pastav, lietojot Amsparity?

Amsparity droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, o zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Humira blakusparadibam.
Visbiezakas adalimumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas
(tostarp deguna, rikles un deguna blakusdobumu infekcijas), reakcijas injekcijas vieta (apsartums,
nieze, asinoSana, sapes vai pietikums), galvassapes, ka ari muskulu un kaulu sapes.

Tapat ka citas Sis klases zales Amsparityvar ietekmét imiinsistémas spé&ju cinities pret infekcijam un
VEzi, un daziem pacientiem, kuri lieto adalimumabu, ir novérotas smagas infekcijas un asins vézis.

Citas retas, smagas adalimumaba blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 1000 pacientiem) ir kaulu
smadzenu nespéja producét asins slinas, nervu darbibas traucg&jumi, vilkéde un vilkédei lidzigas
slimibas (kad imunsistéma uzbrik pasa pacienta audiem, izraisot iekaisumu un organu bojajumus), ka
ar1 Stivensa—Dzonsona sindroms (dzivibai bistama reakcija ar gripai lldzigiem simptomiem un sapigiem
izsitumiem uz adas, muté&, ap acim un uz dzimumorganiem).
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Amsparity nedrikst lietot pacienti ar aktivu tuberkulozi, citam smagam infekcijam vai vidéju lidz smagu
sirds nepietiekamibu (sirds nesp€ju stuknét pietiekamu asins daudzumu organisma).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Amsparity, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Amsparity ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Amsparity
kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti Ildzigas Humira un abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat reimatoida artrita petijumos pieradija, ka Amsparity efektivitate ir
lidzvértiga Humira efektivitatei.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Amsparity efektivitate un droSums
apstiprinato lietosanas veidu gadijuma ir tads pats ka Humira. Tapéc adgentiira uzskatija, ka, tapat ka
Humira gadijuma, Amsparity ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantetu drosSu un efektivu Amsparity lietoSanu?

Pacientiem, kurus arsté ar Amsparity, ir jaizsniedz atgadinajuma kartite ar informaciju par So zalu
droSumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievero veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Amsparity
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Amsparity lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Amsparity
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rupigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Amsparity

Sikaka informacija par Amsparity ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amsparity.
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