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Enjaymo (sutimlimabs)
Enjaymo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Enjaymo un kapec tas lieto?

Enjaymo ir zales, ko lieto hemolitiskas anémijas (parmérigas sarkano asinsstinu sabruksanas)
arstésanai pieaugusajiem ar aukstuma aglutininu slimibu (CAD).

CAD ir reta asins slimiba, kad imunsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) atpazist sarkanas
asinsstinas ka svesas un uzbrik tam. Tas izraisa sarkano asinsstinu aglutinaciju (salipSanu) un
hemolizi (sabruksanu), ka rezultata samazinas sarkano asins Sinu skaits un samazinas hemoglobina
limenis.

Hemolitiska anémija ir reta slimiba, un 2016. gada 17. februari Enjaymo tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3161609.

Enjaymo satur aktivo vielu sutimlimabu.
Ka lieto Enjaymo?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzrauga arstam ar pieredzi CAD pacientu
arstésana. Pirms arstésanas pacientiem ir jasanem ipasas vakcinacijas, lai mazinatu infekciju risku.

Enjaymo tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam) vienas vai divu stundu laika. Atkariba no
pacienta kermena masas ir ieteicami divi devu limeni. Zales tiek ievaditas vienreiz nedéla pirmas divas
nedélas un péc tam ik péc divam nedélam. Inflzijas laika un péc tas janovéro, vai pacientam nerodas
noteiktas ar infaziju saistitas blakusparadibas. Ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas,
arstésana uz laiku vai pavisam japartrauc.

Pacienti veselibas apriipes iestadé sanem Enjaymo vismaz tris ménesus. Ja $a perioda laika infGzija ir
labi panesama, arsts var apsvért iesp€ju veikt inflziju majas. Inflziju majas veic veselibas apripes
specialists.

Papildu informaciju par Enjaymo lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Enjaymo darbojas?

Enjaymo aktiva viela sutimlimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas piesaistas pie
imdnsistémas olbaltumvielas Cls, kas ir iesaistita uzbrukSana pacientu sarkanajam asinssiinam ar
CAD. Piesaistoties pie Cls, zales nelauj iminsistémai uzbrukt sarkanajam asinssiinam, samazinot
sarkano asins slinu iznicinaSanu un mazinot slimibas simptomus.

Kadi Enjaymo ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 66 pieaugusos ar CAD, kuriem bija vid€ji smaga lidz smaga
hemolitiska anémija, pieradija, ka Enjaymo uzlabo hemolitisko anémiju.

Pirmaja pétijuma pacientiem, kuri nesen nebija sanémusi asins parlieSanu, ievadija Enjaymo vai
placebo (zalu imitaciju). PEc 26 nedé|u arstéSanas aptuveni 73 % (16 no 22) pacientu, kuri sanéma
Enjaymo, salidzinajuma ar 15 % (3 no 20) pacientu, kuri sanéma placebo, bija atbildes reakcija uz
arstésanu, ko mérija ka hemoglobina limena pieaugumu par vismaz 1,5 g/dl, un nebija nepiecieSama
asins parliesana vai cita CAD terapija.

Otraja pétijuma iesaistija pacientus ar CAD, kuri nesen bija sanémusi asins parlieSanu un kuri sanéma
Enjaymo 26 nedélas. Sis zales netika salidzinatas ar citam zalém. P&tijuma konstatéja, ka 54 % (13 no
24) pacientu bija atbildes reakcija uz arstéSanu, ko noteica vai nu péc hemoglobina llmena
palielinasanas par vismaz 2 g/dl, vai péc hemoglobina limena vismaz 12 g/dl sasniegSanas, ka ari péc
ta, ka nebija nepiecieSama asins parlieSana vai cita veida CAD terapija.

Atbildes reakcija uz arstéSanu saglabajas visa arstéSanas perioda abos pétijumos, bet strauji
samazinajas péc arstéSanas beigam.

Veicot citus mérijumus, ari tika konstatéta samazinata sarkano asins sinu sabrukSana un dzives
kvalitates uzlabosanas, lietojot Enjaymo.

Kads risks pastav, lietojot Enjaymo?

Visbiezakas Enjaymo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
augsts asinsspiediens, urincelu infekcija (urinizvadcelu infekcija), augséjo elpcelu infekcija (deguna un
rikles infekcija), nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), slikta disa, sapes védera, ar inflziju
saistitas reakcijas un cianoze (zilganas plaukstas un pédas, reag€jot uz aukstumu un stresu).

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

Kapéc Enjaymo ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Enjaymo uzlabo hemolitisko anémiju pacientiem ar CAD, palielinot hemoglobina

limeni. Ta ka blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam, Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Enjaymo, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Enjaymo lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgli Enjaymo, pirms arstéSanas uzsakSanas nodrosinas zalu izrakstitajiem un

pacientiem informaciju par vakcinacijas nepiecieSamibu un nopietnu infekciju risku, tostarp par to, ka
atpazit infekciju pazimes un simptomus.
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Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Enjaymo
lietoSanu.

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

Cita informacija par Enjaymo

Sikaka informacija par Enjaymo ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo

Enjaymo (sutimlimabs)
EMA/778266/2022 3. Ipp. no 3


http://ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enjaymo

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

