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Ebvallo (tabelekleicels)

Ebvallo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ebvallo un kapeéc tas lieto?

Ebvallo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no divu gadu vecuma, kuriem péc organu vai
kaulu smadzenu transplantacijas attistas asins vézis, ko dévé par pozitiva Epsteina-Barra virusa
péctransplantacijas limfoproliferativo slimibu (EBV+PTLD).

EBV+PTLD ir potenciali navéjosa komplikacija, kas var attistities péc transplantacijas. P&c
transplantacijas pacienti sanem zales, kas vajina to iminsisteému (organisma dabisko aizsargsistemu),
lai novérstu transplantata atgriGsanu. Tomér novajinata iminsistéma padara Sos pacientus uznémigus
pret virusu, pieméram, Epsteina-Barra virusa infekciju. Pacientiem ar EBV+PTLD Epsteina-Barra viruss
péc transplantacijas inficé baltas asins Siinas, ko dévé par B Siinam, izraisot Sajas Slinas izmainas, kas
var izraisit vézi.

Ebvallo tiek lietotas pacientiem, kuri sanémusi vismaz vienu iepriekSéju arstésanu, kuriem slimiba
atsakas (recidiveé) vai kuriem arstésana nav efektiva (refraktara).

PTLD ir “reta” slimiba, un 2016. gada 21. marta Ebvallo tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama:

www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu-3-16-1627.

Ebvallo satur aktivo vielu tabelekleicelu.
Ka lieto Ebvallo?

Ebvallo var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada véza arstésana pieredz&éjusa arsta
uzraudziba. Zales ir jaievada kontroléta vid€, kur pieejams attiecigs aprikojums blakusparadibu,
tostarp tadu blakusparadibu, kuru gadijuma nepiecieSama steidzama iejaukSanas, kontrolei.

Ebvallo tiek ievaditas ar injekciju véna. Deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Zales tiek
ievaditas vairakos 35 dienu ciklos, kuru laika pacienti sanem Ebvallo 1., 8. un 15. diena un tiek
uzraudziti lidz 35. dienai.

Ebvallo ciklu skaits ir atkarigs no ta, ka pacienti readé uz arstéSanu. To novérté katra cikla aptuveni
28. diena.
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Papildu informaciju par Ebvallo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ebvallo darbojas?

Ebvallo aktiva viela tabelekleicels ir izgatavota no iminsistémas siinam, ko dévé par T SGnam un kas ir
panemtas no donora. T Slinas vispirms tiek sajauktas ar ta pasa donora B Stinam, kas ir inficétas ar
Epsteina-Barra virusu, lai T SGnas iemacitos atpazit inficétas B Slnas ka “svesSas”. Péc tam T Siinas tiek
audzétas laboratorija, lai palielinatu to skaitu. Péc tam, kad zales tiek ievaditas pacientam, T Sinas
uzbriik pasa pacienta inficétajam B Stinam un nonavé tas, palidzot kontrolét EBV+PTLD.

Kadi Ebvallo ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpéetijuma, iesaistot 43 pacientus, kuriem slimiba attistijas péc organa vai kaulu smadzenu
transplantacijas un kuriem vismaz viena iepriekSéja arstéSana bija bijusi nesekmiga, pieradija, ka
Ebvallo efektivi kontrolé EBV+PTLD.

To pacientu grupa, kuriem péc organa transplantacijas attistijas EBV+PTLD, 15 no 29 pacientiem
sasniedza pilnigu vai daléju atbildes reakciju, kas nozimé&, ka véza pazimes izzuda vai samazinajas. To
pacientu grupa, kuriem péc kaulu smadzenu transplantacijas attistijas EBV+PTLD, 7 no 14 pacientiem
bija pilniga vai dal&ja atbildes reakcija uz Ebvallo. Ilgstosu atbildes reakciju, kas ilga vairak neka sesus
meénesus, novéroja Cetriem pacientiem organu transplantacijas grupa un sesiem pacientiem kaulu
smadzenu transplantacijas grupa.

Kads risks pastav, lietojot Ebvallo?

Visbiezakas Ebvallo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir drudzis, caureja,
nogurums, slikta diisa (nelabums), anémija (zems sarkano asinsstinu limenis), samazinata éstgriba,
hiponatriémija (zems natrija limenis asinis), sapes védera, zems balto asins Slinu, tostarp neitrofilu
(balto asins stnu, kas cinas pret infekcijam), limenis, paaugstinats aspartataminotransferazes,
alaninaminotransferazes un sarmainas fosfatazes limenis asinis (iespé€jama aknu bojajuma pazimes),
aizcietejums, hipoksija (zems skabekla limenis asinis), dehidratacija, hipotensija (zems
asinsspiediens), aizlikts deguns un izsitumi.

Visnopietnakas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem, ir audz€ja
uzliesmojuma reakcija (reakcija uz noteiktam zalém, kas iedarbojas uz iminsistému, un reakcija, kas
ir lidziga véza progresésanai; simptomi var ietvert sapigus un piettikusus limfmezglus, palielinatu liesu,
nelielu drudzi, kaulu sapes un adas izsitumus) un alotransplantacijas slimibu (kad transplantétas sinas
uzbrik organismam).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Ebvallo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Ebvallo ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka aptuveni pusei pamatpétijuma iesaistito pacientu Ebvallo izraisa kliniski nozimigu
(pilnigu vai dal&ju) atbildes reakciju. Sie rezultati tiek uzskatiti par daudzsologiem apstaklos, kad
pacientiem parasti ir |oti slikta prognoze un ierobezotas arstéSanas iespéjas. Tiek uzskatits, ka zalu
apraksta ieklautie bridinajumi un citi riska mazinasanas pasakumi ir atbilstosi, lai parvalditu bitiskas
bazas par droSumu, kas tika konstatétas kliniskajos pé&tijumos ar Ebvallo.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Ebvallo, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES. Ebvallo ir redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis
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slimibas retumu nav bijis iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Ebvallo. Eiropas Zalu agentira katru
gadu parbaudis visu jauniegiito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Ebvallo vél ir sagaidama?

Ta ka Ebvallo ir registrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgd Sis zales, iesniegs paslaik
notieko$a pamatpétijuma ar Ebvallo galigos rezultatus, lai sikak raksturotu zalu ilgtermina droSumu un
efektivitati. Uznémumes ari veiks pétijumu Eiropa par Ebvallo droSumu un efektivitati, lietojot tas arpus
kliniskajiem pé&tijumiem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ebvallo lietosanu?

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Ebvallo lietosanu.

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

Cita informacija par Ebvallo

Sikaka informacija par Ebvallo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ebvallo
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