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Entyvio (vedolizumabs)
Entyvio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Entyvio un kapec tas lieto?

Entyvio ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar Cilaino kolitu (slimibu, kas izraisa zarnu
glotadas iekaisumu un calas) vai Krona slimibu (slimibu, kas izraisa gremosanas trakta iekaisumu).
Entyvio lieto vidéji smagas lidz smagas aktivas slimibas arstéSanai, ja parasta terapija vai zales, ko
déve par TNF-alfa antagonistiem, ir neefektivas, vairs nav efektivas vai ja pacients tas nepanes.

Entyvio lieto ari pieauguso ar ilgstosu (hronisku) paucitu (slimiba, kas izraisa iekaisumu maisina, kurs
izveidots noteiktu operaciju laika, kad cilvékiem ar Cdlainu kolitu tiek iznemta resna zarna) arstésanai.
Entyvio lieto, lai arstétu vidéji smagu vai smagu aktivu saslimsanu, ja antibakteriala terapija ir
neefektiva vai vairs neiedarbojas.

Entyvio satur aktivo vielu vedolizumabu.
Ka lieto Entyvio?

Entyvio ir pieejamas ka pulveris infaziju skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam) un ka
pilnslirce vai pildspalva zemadas injekcijam. Tas var iegadaties tikai pret recepti, un arstésanu drikst
sakt un uzraudzit specialists ar pieredzi ¢ilaina kolita un Krona slimibas arstésana.

InfGziju véna ievada arstésanas sakuma, otraja un sestaja nedéla un péc tam reizi astonas nedélas
pacientiem, kuri readé uz arstésanu. Inflzija ilgst 30 mindtes. Visus pacientus novéro attieciba uz
jebkadam reakcijam inflzijas laika un vismaz vienu lidz divas stundas péc inflzijas beigam.

Pacientiem ar Cilaino kolitu vai Krona slimibu, kuri reagéjusi uz sakotnéjo arstésanu ar infiziju, So
inflziju var aizstat ar zemadas injekciju. Pirma deva ar injekciju zem adas aizstaj nakamo planoto
infuziju, un turpmakas devas tiek ievaditas ik péc divam nedé&lam. Ja pacienti vai vinu aprapétaji ir
atbilstosi apmaciti, vini var pasi injicét Sis zales.

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

Entyvio aktiva viela vedolizumabs ir monoklonala antiviela — olbaltumvielas veids, kas izstradata, lai
organisma atpazitu specifisku struktiru (ko sauc par antigénu) un piesaistitos tai. Vedolizumabs ir
izstradats ta, lai piesaistitos “alfa-4-beta-7 integrinam” — olbaltumvielai, kas galvenokart atrodas uz
noteiktu balto asins $nu virsmas zarnas. Calaina kolita, Krona slimibas un poudita gadijuma $is $tnas
ir iesaistitas zarnu iekaisuma izraisiSana. Blok&jot alfa-4-beta-7-integrinu, vedolizumabs samazina
zarnu iekaisumu un $o slimibu simptomus.

Kadi Entyvio ieguvumi atklati petijumos?

Calainais kolits

Entyvio infzijai véna tika pétitas pamatpétijuma pacientiem ar vidéji smagu lildz smagu aktivu Calaino
kolitu, kuriem parasta terapija vai TNF-alfa antagonisti nebija iedarbojusies vai pacienti tos nepanesa.
Pacienti sanéma Entyvio vai placebo (fiktivu arstésanu), un galvenais efektivitates raditajs bija to
pacientu Tpatsvars, kuru simptomi uzlabojas péc seSu nedélu arstésanas. Tika pieradits, ka Entyvio ir
efektivakas neka placebo: 47 % (106 no 225) pacientu, kuri sanéma Entyvio, simptomi uzlabojas,

salidzinot ar 26 % (38 no 149) pacientu, kuri sanéma placebo. Turklat pétijums ari paradija, ka
Entyvio saglabaja iedarbibu lidz 52 nedélam efektivak neka placebo.

Rezultatos attieciba uz 216 pacientiem, kuri bija reagéjusi uz Entyvio infliziju otraja pétijuma,
injicésana zem adas ik péc 2 nedélam bija tikpat efektiva, lai saglabatu slimibas kontroli gada laika, ka
infzija ik péc astonam nedélam. Péc 52 nedé&lam aptuveni 46 % pacientu, kuriem veica zemadas
injekciju (49 no 106), un 42 % pacientu, kuri sanéma zales infizijas veida (23 no 54), simptomi tika
joprojam kontroléti.

Krona slimiba

Entyvio bija ari efektivakas neka placebo Krona slimibas simptomu uzlabosana. Viena pamatpétijuma
ar pieaugusiem pacientiem ar vid&ji Iidz smagi aktivu Krona slimibu, kuriem parasta terapija vai TNF-
alfa antagonisti nebija iedarbojusies vai pacienti tos nepanesa, 15 % (32 no 220) pacientu, kuri
sanéma Entyvio, simptomi uzlabojas p&c seSu nedéju arstéSanas, salidzinot ar 7 % (10 no 148)
pacientu, kuri sanéma placebo. Tapat Saja pétijuma Entyvio iedarbibas saglabasana lidz 52 nedé&lam
bija efektivaka neka placebo.

Dati no cita pétijuma, kura piedalijas pacienti, kuri bija reagéjusi uz Entyvio infiziju, liecinaja, ka ar
zemadas injekciju ik péc divam nedé&lam varéja kontrolét slimibas attistibu: péc 52 nedélam aptuveni
48 % no sadi arstétiem pacientiem (132 no 275) simptomi tika joprojam kontroléti.

Paudits

Tika ari pieradits, ka Entyvio ir iedarbigakas par placebo hroniska paucita simptomu mazinasana, to
nosakot atbilstosi paucita slimibas aktivitates indeksam (Pouchitis Disease Activity Index — PDAI) un
modificEtajam PDAI (mPDAI). mPDAI un PDALI ir slimibas smaguma pakapes 12 un 18 punktu skalas,
kur visaugstakie raditaji atbilst vislielakajai slimibas smaguma pakapei.

Viena pamatpétijuma ar 102 pieaugusiem pacientiem ar aktivu hronisku paucitu, kuriem tradicionala
antibakteriala terapija bija neefektiva, aptuveni 31 % (16 no 51) pacientu, kuri sanéma Entyvio, pec
14 nedélam arstésanas bija kliniska remisija, salidzinot ar 10 % (5 no 51) pacientu, kuri lietoja
placebo. Remisija tika definéta ka mazak neka 5 mPDAI punkti un kop&ja mPDAI punktu skaita
samazinajums par vismaz 2 punktiem salidzinajuma ar sakotnégjo.
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Kads risks pastav, lietojot Entyvio?

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

Visbiezakas Entyvio blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nazofaringits
(deguna un rikles iekaisums, pieméram, saaukstésanas), galvassapes un artralgija (sapes locitavas).

Entyvio nedrikst lietot cilvékiem ar aktivam nopietnam infekcijam, pieméram, tuberkulozi, sepsi
(infekciju asinis), listeriozi (infekciju ar baktériju Listeria) vai oportuniskam infekcijam (ko novéro
pacientiem ar novajinatu iminsistému), pieméram, progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML -
retu smadzenu infekciju, kas parasti izraisa smagu invaliditati vai navi).

Kapeéc Entyvio ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Entyvio, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES. Cilaina kolita gadijuma adentiira uzskatija, ka Entyvio ieguvums ir skaidri
pieradits, kas ir batiski pacientiem, kuri nereagé uz TNF-alfa antagonistu terapiju. Turklat riskus
uzskata par kontrol&jamiem, neraugoties uz ilgtermina droSibas datu trikumu, ja tiek ievéroti spéka
esosie ieteikumi.

Krona slimibas gadijuma agentiira uzskatija, ka, lai gan simptomu uzlaboSanai nepiecieSamais laiks var
bdt garaks un iedarbiba var bat ierobezota, salidzinot ar anti-TNF-alfa antagonistu terapiju, Entyvio
joprojam sniedz ieguvumu pacientiem, jo tam ir atSkirigs darbibas mehanisms un drosSibas profils.

Arsté&jot pauditu, Entyvio nodro$inaja labaku remisijas raditdju neka placebo. ZaJu droSuma profils bija
lidzigs citiem lietoSanas veidiem, un adgentira uzskatija, ka ieguvumi parsniedz risku.

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

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

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

Cita informacija par Entyvio

2014. gada 22. maija Entyvio sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis parskats pédéjo reizi atjauninats 2023. gada oktobri.

Entyvio (vedolizumabs)
EMA/429876/2023 3. lpp. no 3


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

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

