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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cyltezo

adalimumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cyltezo. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cyltezo lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Cyltezo lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cyltezo un kapeéc tas lieto?

Cyltezo ir zales, kas iedarbojas uz imnsistému un ko lieto $adu 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 aksialais spondileartrits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes), tostarp ankiloz&josais
spondilits.un gadijumi, kad slimiba nav radiologiski pieradita, bet ir neparprotamas iekaisuma
pazimes;

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

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

e strutojoss hidradenits (inversa akne), hroniska adas slimiba, kuras rezultata izveidojas pietikumi,
abscesi (krajas strutas) un rétaudi uz adas;
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e neinfekciozs uveits (iekaisums slani aiz acs abola baltuma).

Cyltezo galvenokart lieto pieaugusajiem, kuru stavoklis ir smags, vidéji smags vai pasliktinas vai kuri
nevar lietot citas zales. Stkaku informaciju par Cyltezo lietoSanu visu $o slimibu gadijuma, tostarp par
lietoSanu bérniem, skatit zalu apraksta.

Cyltezo satur aktivo vielu adalimumabu un ir ,biologiski lidzigas zales”. Tas nozimég, ka Cyltezo ir |oti
lidzigas biologiskajam zalém (sauktam ari par ,atsauces zalém”), kas jau ir registrétas Eiropas
Savieniba (ES). Cyltezo atsauces zales ir Humira. Sikaku informaciju par biologiski lldzigam zalém
skatit Seit.

Ka lieto Cyltezo?

Cyltezo ir pieejamas ka skidums injekcijam zem adas pilnslircé vai pildspalvveida pilnslircé, un zales
parasti ievada ik péc 2 nedélam. Injekcijas deva un biezums ir atkarigs no arstéjamas slimibas, un
devu bérniem aprékina pec bérna svara un garuma. P&c apmacibas pacienti vai vinu aprupétaji var
pasi injicét Cyltezo, ja arsts to uzskata par atbilstosu.

ArstéSana ar Cyltezo jasak un jduzrauga arstam ar pieredzi tadu slimibu arsté$ana; ko arsté ar Cyltezo.
Arstiem, arstéjot uveitu, ari jaapspriezas ar arstiem, kuriem ir pieredze Cyltezo lieto$ana.

Cyltezo var iegadaties tikai pret recepti. Stkaku informaciju skatit.zalu'lietosanas instrukcija.
Ka Cyltezo darbojas?

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

Kadas bija Cyltezo prieksrocibas Sajos péetijumos?

Laboratoriskos pé&tijumos, salidzinot Cyltezo ar Humira, ir pieradits, ka Cyltezo aktiva viela péc
struktiras, tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Humira aktivajai vielai. PEtijumos ari
pieradits, ka Cyltezo lietoSana,rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni k& Humira.

Turklat pétijuma, piedaloties'645 pacientiem ar vidé€ji smagu vai smagu reimatoido artritu, kuri lietoja
ari metotreksatu, tikamapstiprinats, ka Cyltezo un Humira efektivitate ir l'dziga. Atbildes reakcija uz
arstésanu tika meérita ka simptomu raditaja uzlabosanas par 20 % vai vairak, un péc 12 un

24 arst&$anas.-nedélam ta tika novérota attiecigi 67 % un 69 % pacientu, kuri lietoja Cyltezo. Sada
uzlabosanas tika novérota attiecigi 61 % un 65 % pacientu, kuri lietoja Humira. Salidzinams ieguvums
bija vérejams ari ilgstoSas arstéSanas gadijuma 48 nedélas.

Cyltezo ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Cyltezo nav jaatkarto pé&tijumi par adalimumaba droSumu
un efektivitati, kas jau ir veikti saistiba ar Humira.

Kads risks pastav, lietojot Cyltezo?

Visbiezakas adalimumaba blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir
infekcijas (tostarp deguna, rikles un deguna blakusdobumu infekcijas), reakcijas injekcijas vieta
(apsartums, nieze, asinosana, sapes vai pietikums), galvassapes un muskulu un kaulu sapes.
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Tapat ka citas Sis klases zales Cyltezo var ietekmét iminsistémas spé&ju cinities pret infekcijam un vézi,
un daziem pacientiem, kuri lieto adalimumabu, ir novérotas smagas infekcijas un asins vézis.

Citas retas, nopietnas blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 1000 pacientiem) ir kaulu smadzenu
nespéja razot asins Sinas, nervu darbibas traucéjumi, vilkéde un vilkédei lidzigas slimibas (kad
imansistéma uzbrik pacienta audiem, izraisot iekaisumu un organu bojajumus) un Stivena—DZonsona
sindroms (nopietna adas slimiba).

Cyltezo nedrikst lietot pacienti ar aktivu tuberkulozi vai citam smagam infekcijam vai pacienti ar vidé&ji
smagu lidz smagu sirds mazspé&ju (sirds nespé€ju stknét pietiekamu asins daudzumu organisma).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Cyltezo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Cyltezo tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lldzigdm zalém:Cyltezo
kimiskas struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir loti Ildzigas Humira un.abas zales vienadi
izplatas organisma.

Turklat pétijuma par reimatoido artritu ir pieradits, ka Sai slimibai So zalu efektivitate ir lidzvértiga
zalém Humira. Visi Sie dati tika uzskatiti par pietiekamiem, lai secinatu, ka Cyltezo efektivitate un
drosSums apstiprinato indikaciju gadijuma ir tads pats ka Humira. Tapéc Adentiira uzskatija, ka, tapat
ka Humira gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku, un<eteica izsniegt Cyltezo redistracijas
apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Cyltezo lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Cyltezo, jasagatavo'informativais materials arstiem, kuri izraksta Sis
zales. Saja materiala tiks ieklauta informacija par zalu'droSumu. Pacientiem tiks izsniegta ari
bridinajuma kartite.

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

Cita informacija par Cyltezo

Pilns Cyltezo EPAR teksts irratrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Europeanpublic assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar

Cyltezo, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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