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Enflonsia (klesrovimabs)
Enflonsia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Enflonsia un kapéc tas lieto?

Enflonsia ir zales, ko lieto, lai novérstu apakséjo elpcelu slimibas (plausu slimibas, pieméram,
bronhiolits vai pneimonija), ko izraisa respiratori sincitialais viruss (RSV) jaundzimusajiem un zidainiem
lidz 12 ménesu vecumam pirmas RSV sezonas laika. RSV sezona ir laiks gada, kad RSV infekcijas ir
visbiezak sastopamas, parasti no rudens lidz pavasarim.

Enflonsia satur aktivo vielu klesrovimabu.

Ka lieto Enflonsia?

Enflonsia var iegadaties tikai pret recepti, un tas jalieto atbilstosi oficialajiem ieteikumiem.

Enflonsia ievada ka vienu injekciju augsstilba muskuli. Tas ievada no dzimsSanas briza zidainiem, kas
dzimusi RSV sezonas laika vai pirms zidainu pirmas RSV sezonas sakuma.

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

Ka Enflonsia darbojas?

Enflonsia aktiva viela klesrovimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu konkrétu olbaltumvielu un pie tas piesaistitos. Klesrovimabs piesaistas “F olbaltumvielai” uz
RSV virsmas, kas nelauj virusam iek|it organisma $iinas. Tas palidz novérst RSV izraisitu apakséjo
elpcelu slimibu, piemé&ram, bronhiolitu vai pneimoniju.

Kadi Enflonsia ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos ar jaundzimusSajiem un zidainiem pirmaja RSV sezona tika pieradits, ka
Enflonsia efektivi novérs RSV izraisitu apakséjo elpcelu slimibu.

Viena pétijuma Enflonsia tika salidzinatas ar placebo (fiktiva arstéSana) 3632 veseliem zidainiem lidz
12 ménesu vecumam, kuri dzimusi priekslaicigi (no 29. lidz 35. gritniecibas ned&lai) vai vélina termina
priekslaicigi/pilna termina (35. gratniecibas nedé&la vai vélak). 150 dienas péc arstésanas pirmas RSV
sezonas laika 2,5 % zidainu (60 no 2398), kuri sanéma Enflonsia, attistijas RSV izraisita apaks&jo
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elpcelu slimiba, kuras dé| bija nepiecieSama mediciniska palidziba, salidzinajuma ar 6,2 % (74 no
1201) no pacientiem, kuri sanéma placebo. Tika uzskatits, ka zidainiem ir RSV izraisita apakséjo
elpcelu slimiba, ja testa viniem tika konstatéta infekcija ar virusu un viniem bija tadi simptomi ka
klepus vai apgritinata elposana, ka ari nopietnakas pazimes, tostarp sékSana vai sprakSkosas skanas
plausas.

Otraja pétijuma Enflonsia salidzinaja ar palivizumabu (citam zalém, ko lieto RSV izraisitas apakséjo
elpcelu slimibas profilaksei) 901 zidainiem, kuri bija dzimusi priekslaicigi (35. griitniecibas nedéla vai
agrak) vai dzimusi pilna termina, bet kuriem bija sirds vai plausu slimiba, kas paklava vinus lielakam
RSV izraisitas apakséjo elpcelu slimibas riskam. 150 dienas péc arstéSanas sanemsanas pirmas RSV
sezonas laika 3,2 % zidainu (14 no 443), kuri sanéma Enflonsia, bija RSV izraisita apaks&jo elpcelu
slimiba, kurai bija nepiecieSama mediciniska palidziba, lidzigi ka 2,7 % zidainu (12 no 437), kuri
sanéma palivizumabu.

Kads risks pastav, lietojot Enflonsia?

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

Visbiezakas Enflonsia blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir sapes, apsartums un
pietikums injekcijas vieta un izsitumi.

Kapéc Enflonsia ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Enflonsia efektivi novérs RSV izraisitu apaks$éjo elpceju slimibu jaundzimusajiem un
Zidainiem pirmaja RSV sezona. Pastav neskaidribas par Enflonsia lietoSanu zidainiem ar mazu kermena
masu (mazak par 1,1 kg), jo trikst datu par So populaciju. Attieciba uz droSumu blakusparadibas bija
vieglas Iidz vid&ji smagas un tika uzskatitas par pienemamam. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Enflonsia, parsniedz So zalu radito risku, un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Enflonsia lietoSsanu?

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

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

Cita informacija par Enflonsia

Sikaka informacija par Enflonsia ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enflonsia.
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