EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/255175/2021
EMEA/H/C/004788

Enspryng (satralizumabs)
Enspryng parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Enspryng un kapéc tas lieto?

Enspryng ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus no 12 gadu vecuma ar optiska neiromielita spektra
traucéjumiem (NMOSD), kas ir iekaisuma slimiba, kura skar galvenokart redzes nervu (kas savieno
acis ar smadzeném) un mugurkaulu. Rezultata pasliktinas redze, zid jusanas spéjas, sp&ja kontrolét
urinpasli, iestajas vajums un roku un kaju paralize.

Zales tiek lietotas vienas pasas vai kombinacija ar iminsupresivu terapiju (terapiju, kas samazina
imunsistémas aktivitati) pacientiem ar antivielam pret proteinu, ko déveé par akvaporinu-4 (AQP4).

paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3161680.

Enspryng satur aktivo vielu satralizumabu.
Ka lieto Enspryng?

Arst&$ana ar Enspryng ir jasak NMOSD arsté$ana pieredz&jusa arsta uzraudziba. Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Enspryng ir pieejamas ka $kidums piln$lircé zemadas injekcijam védera vai stilba. Arstédanu sak ar
vienu injekciju ik péc divam nedélam un péc tam turpina ar vienu injekciju ik p&c ¢etram nedé&lam.
Pacienti pasi vai vinu aprlpétaji var injicét Enspryng péc apmacibas veselibas apriipes specialista
vadiba. Pirms arstéSanas ar Enspryng uzsaksanas ir japabeidz visas vakcinacijas un labi jakontrolé
jebkura infekcija. Arsté8anas laika ar Enspryng pacienti ari janovéro attieciba uz infekcijam.

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

Ka Enspryng darbojas?

Vairumam NMOSD pacientu saslimSanu izraisa antivielu veidoSanos pret AQP4. AQP4 ir bitiska nozime
nervu sinu normalai darbibai.
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Enspryng aktiva viela satralizumabs ir monoklonala antiviela, kas ir proteina veids, kurs izstradats, lai
blokétu organisma darbibu proteinam interleikinam-6 (IL-6), kas iesaistits antivielu sintézé pret AQP4.
Blok&jot IL-6, zales samazina antivielu veidosanos pret AQP4 un tadéjadi nodrosina AQP4 aktivitati.
Tam vajadz&étu novérst nervu Stinu bojajumus un mazinat NMOSD simptomus.

Kadi Enspryng ieguvumi atklati petijumos?

Tika pieradita Enspryng efektivitate, paildzinot laiku starp recidiviem NMOSD pacientiem abos
pamatpétijumos.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 55 pacientus no 12 gadu vecuma ar AQP4 antivielam, kuri sanéma
imansupresivu terapiju, konstatéja, ka 92 % dalibnieku, kuri sanéma Enspryng kopa ar imunsupresivu
terapiju, péc 48 nedélam nebija recidivu salidzinajuma ar 60 % dalibnieku, kuri sanéma placebo
(fiktivu terapiju) un imunsupresivu terapiju.

Otra pétijuma, iesaistot 64 pieaugusos ar AQP4 antivielam, konstatéja, ka 83 % pacientu, kuri sanéma
Enspryng, péc 48 nedélam nebija recidivu salidzinajuma ar 55 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Enspryng?

Visbiezakas Enspryng blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
artralgija (sapes locitavas), hiperlipidémija (augsts tauku limenis asinis), samazinats balto asins Stnu
limenis un reakcijas saistiba ar injekciju.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Enspryng, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Enspryng ir registréetas ES?

Enspryng ir efektivas recidivu profilaksé NMOSD pacientiem no 12 gadu vecuma. Ta ka invaliditate
saistiba ar NMOSD ir smaga un progresé ar recidiviem, uzskatija, ka Enspryng sniedz ieguvumu Siem
pacientiem. NMOSD ir reta slimiba, un zales tadg| tika testétas mazam skaitam pacientam. Tomér zalu
droSumu uzskatija par kontroléjamu. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot
Enspryng, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Enspryng lietoSanu?

Uznémumam, kas piedava tirgl Enspryng, janodrosina bridinajuma kartite, lai informétu pacientus par
infekciju risku, lietojot Enspryng, ka atpazit infekcijas simptomus un meklét medicinisku palidzibu to
gadijuma.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas

jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Enspryng
lietoSanu.

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

Cita informacija par Enspryng

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