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Ebglyss (lebrikizumabs)

Ebglyss parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ebglyss un kapec tas lieto?

Ebglyss ir zales, ko lieto, lai arstétu vidéji smagu lidz smagu atopisku dermatitu (sauktu ari par
atopisku ekzému, kas izraisa adas niezi, apsartumu un sausu adu). Tas lieto pieaugusajiem un bérniem
no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz 40 kg. Tas tiek lietotas pacientiem, kuriem terapiju, uzklajot tiesi
uz adas, nevar pielietot vai ar to nepietiek.

Ebglyss satur aktivo vielu lebrikizumabu.
Ka lieto Ebglyss?

Ebglyss var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi atopiska dermatita
diagnostika un arstéSana. Tas ir pieejams ka ieprieks uzpildits injektors vai pilnslirce.

Ebglyss ievada zemadas injekcijas veida, parasti augsstilba vai védera, katru otro nedé|u lidz

16 nedélam. Pacienti, kuriem ir atbildes reakcija uz arstésanu, péc tam var turpinat arstésanu ar
injekciju ik péc ¢etram nedélam. Pacienti vai vinu apripétaji var injicét zales pasi, ja arstéjosais arsts
to uzskata par piemérotu un ja vini ir pienacigi apmaciti.

Ebglyss var lietot kopa ar citiem atopiska dermatita arstéSanas lidzekliem, ko uzklaj uz adas (t. i.,
lokali lietojamiem kortikosteroidiem vai lokali lietojamiem kalcineirina inhibitoriem).

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

Ka Ebglyss darbojas?

Cilvekiem ar atopisko dermatitu organisms sarazo lielu daudzumu olbaltumvielas, ko sauc par
interleikinu 13 (IL-13), kas var izraisit adas iekaisumu, izraisot tadus slimibas simptomus ka nieze,
sausa ada un apsartums. Ebglyss aktiva viela lebrikizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas
veids), kas izstradata, lai neitralizétu IL-13. Tada veida lebrikizumabs nelauj IL-13 izraisit adas
iekaisumu un atvieglo slimibas simptomus.
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Kadi Ebglyss ieguvumi atklati petijumos?

Tris pamatpétijumos pieradija, ka Ebglyss ir efektivakas neka placebo (fiktiva arstéSana), samazinot
atopiska dermatita apméru un smagumu pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 12 gadiem ar
vid&ji smagu lidz smagu slimibu.

Uzlabojumi tika mériti 16 nedélu laika, izmantojot pétnieka veiktu efektivitates visaptvero$o vértéjumu
(IGA), lai novértétu slimibas smagumu (0 norada uz tiru adu un 4 norada uz smagu slimibu) un
Ekzémas zonas un smaguma indeksu (Eczema Area and Severity Index, EASI), lai redz€tu, cik
pacientu kliniskie simptomi dazadas kermena dalas (pazistami ari ka EASI-75) ir uzlabojuSies par 75 %
vai vairak.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 424 cilvékus, 43 % cilvéku, kuri sanéma Ebglyss, IGA raditajs bija O vai 1
salidzinajuma ar 13 % cilvéku, kuri sanéma placebo. Turklat 59 % pacientu, kuri lietoja Ebglyss,
simptomu raditaji (EASI-75) samazinajas par 75 %, salidzinot ar 16 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Otraja pétijuma, iesaistot 445 cilvékus, 33 % cilvéku, kuri lietoja Ebglyss, IGA raditajs bija 0 vai 1
salidzinajuma ar 11 % cilvéku placebo grupa. Turklat 52 % cilvéku, kas sanéma Ebglyss, sasniedza
EASI-75 salidzinajuma ar 18 % cilvéku, kuri sanéma placebo.

TreSaja pétijuma, kura piedalijas 228 cilveki, kuri sanéma ari lokalus kortikosteroidus, 41 % cilvéku,
kuri sanéma Ebglyss un kortikosteroidus, IGA raditajs bija O vai 1 un 70 % sasniedza EASI-75.
Rezultati cilvékiem, kuri sanéma placebo un kortikosteroidus, bija attiecigi 22 % un 42 %.

Attieciba uz ilgtermina arstéSanu Ebglyss labvéliga ietekme tika saglabata lidz 52 nedélam cilvékiem,
kuri 16. nedéla sasniedza SVN O vai 1 un EASI-75.

Kads risks pastav, lietojot Ebglyss?

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

Visbiezakas Ebglyss blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas injekcijas
vieta, sausa acs un konjunktivits (apsartums un nepatikama sajita aci), tostarp alergisks
konjunktivits.

Kapeéc Ebglyss ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Ebglyss samazina atopiska dermatita apméru un smagumu cilvékiem ar vidé&ji smagu
lidz smagu atopisko dermatitu, kuriem pieejamas terapijas ir ierobezotas. Attieciba uz droSumu,
Ebglyss blakusparadibas parasti rodas arstésanas sakuma un parasti ir vieglas un kontrol&€jamas.

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Ebglyss, parsniedz $o zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Ebglyss lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ebglyss
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Ebglyss

Sikaka informacija par Ebglyss ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebglyss.

Ebglyss (lebrikizumabs)
EMA/516677/2023 3. Ipp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ebglyss

	Kas ir Ebglyss un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Ebglyss?
	Kā Ebglyss darbojas?
	Kādi Ebglyss ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Ebglyss?
	Kāpēc Ebglyss ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Ebglyss lietošanu?
	Cita informācija par Ebglyss

