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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Constella
linaklotids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Constella. Taja ir paskaidrots,

ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Constella lietoSanu.

Kas ir Constella?

Constella ir zales, kas satur aktivo vielu linaklotidu. Tas ir pieejamas kapsulas (290 mikrogrami).

Kapeéc lieto Constella?

Constella lieto, lai pieaugusajiem arstétu simptomus, kas rodas vid&ji smaga lidz smaga kairinatu
zarnu sindroma (KZS) ar aizcietéjumu gadijuma. Kairinatu zarnu sindroms ir ilgstoSi noritoss zarnu
darbibas traucé&jums, kas izraisa sapes vai nepatikamu sajltu védera un védera uzpisanos vienlaikus
ar izmainitu védera izeju.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Constella?

Ieteicama Constella deva ir viena kapsula vienreiz diena, to lietojot vismaz 30 minltes pirms &Sanas.

Arstam periodiski jaizvérté nepiecieSamiba turpinat terapiju. Ja péc éetru nedélas ilgas arstédanas
pacientam simptomi nav mazinajusies, atkartoti jaizvérté terapijas turpinasanas sniegtie ieguvumi un
raditais risks.

Ka Constella darbojas?

Constella aktiva viela linaklotids piesaistas pie daziem zarnu receptoriem, ko dévé par gianilatciklazi C.
Piesaistoties pie Siem receptoriem, zales mazina sapes un palielina Skidruma sekréciju zarnas, tadéjadi
padarot mikstakus izkarnijumus mikstakus un veicinot zarnu kustibas.
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Ka noriteja Constella izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Constella iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode]os.

Constella pétija divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 1608 pacientus ar kairinatu zarnu sindromu
un aizcietéjumu. Sajos pétijumos $is zales salidzindja ar placebo (fiktivu arstésanu). Galvenais
efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kam sapes un nepatikama sajlta mazinajas par vismaz

30 %, un to pacientu skaits, kuriem vismaz seSas no 12 arstésanas nedé&lam bdtiski mazinajas vai
pilniba izzuda visi kairinatu zarnu sindroma simptomi. Viena no pétijumiem vértéja ari Constella
ietekmi péc 26 arstésanas nedélam.

Kadas bija Constella prieksrocibas Sajos pétijumos?

Tika pieradits, ka Constella efektivak neka placebo mazina kairinatu zarnu sindroma simptomus.
Pirmaja pétijuma sapes un nepatikama sajlta vismaz seSas no 12 arstésanas nedélam par 30 % vai
vairak samazinajas 55 % pacientu, kuri sanéma Constella, salidzinot ar 42 % pacientu, kuri sanéma
placebo. Turklat 37 % pacientu, kuri sanéma Constella, simptomi bija bltiski samazinajusies vai pilniba
izzudusi vismaz seSas no 12 arstésanas nedélam, salidzinot ar 19 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Lidzigus rezultatus ieguva otra pétijuma, kura sapes un nepatikama sajita mazinajas 54 % Constella
lietojoSo pacientu, un 39 % So pacientu konstaté&ja bitisku atvieglojumu vai pilnigu simptomu izzusanu
vismaz sesas no 12 arstésanas nedélam, salidzinot ar attiecigi 39 % un 17 % pacientu placebo grupa.

P&c 26 arstéSanas nedélam iegdtie rezultati liecinaja par sapju mazinasanos (vismaz 13 no

26 nedélam) 54 % pacientu, kuri lietoja Constella, salidzinot ar 36 % pacientu, kuri lietoja placebo, ka
ari par simptomu mazinasanos vismaz 13 nedélas 37 % pacientu, kuri lietoja Constella, salidzindjuma
ar 17 % placebo grupas pacientu.

Kads risks pastav, lietojot Constella?

Visbiezak novérota Constella blakusparadiba ir caureja, galvenokart viegla lidz vidéji smaga, kas rodas
10-20 pacientiem no 100. Retos un smagakos gadijumos caureja var izraisit dehidrataciju,
hipokaliémiju (zemu kalija limeni asinis), bikarbonata koncentracijas samazinasanos asinis, reiboni un
ortostatisku hipotensiju (zems asinsspiediens, pieceloties stavus).

Constella nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret linaklotidu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem ir diagnosticéta vai iespéjama kunga vai zarnu
nosprostosanas.

Kapeéc Constella tika apstiprinatas?

CHMP néma Véra, ka Constella ir pieradita kliniski nozimiga labvéliga ietekme ilgtermina (lidz seSiem
ménesiem ilgi) pacientiem ar kairinatu zarnu sindromu un aizcietéjumu. Tapat bija pieradits, ka Sim
zalém ir labvéliga ietekme uz pacientu dzives kvalitati. TaCu Komiteja néma ari véra, ka aptuveni pusei
pacientu arstésana nesniedza pietiekamu ieguvumu, tadé| ieteica péc cetram nedélam vélreiz izvertét
terapijas turpinasanas nepiecieSamibu. Attieciba uz droSumu CHMP secinaja, ka Constella
blakusparadibas, galvenokart caureja, ir arstéjamas. Tadé| CHMP noléma, ka pacientu ieguvums,
lietojot Constella, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Constella

Eiropas Komisija 2012. gada 26. novembri izsniedza Constella redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Constella EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar
Constella pieejama zaju lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai

farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjaunindja 2012. gada novembri.
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