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Epysqli (ekulizumabs)
Epysqli parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Epysqli un kapéc tas lieto?

Epysqli ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem un bérniem arstétu paroksismalu nakts hemoglobinariju
(PNH), slimibu, kuras gadijuma parmériga sarkano asins Stinu sabruksana izraisa dazadas mediciniskas
komplikacijas, tostarp anémiju (zemu sarkano asins stinu limeni).

Epysqli ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé&, ka Epysqli ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau ir registrétas ES. Epysqli atsauces zales ir Soliris. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalém skatit Seit.

Epysqli satur aktivo vielu ekulizumabu.

Ka lieto Epysqli?

Epysqli var iegadaties tikai pret recepti, un tas jaievada veselibas aprupes specialistam un tada arsta
uzraudziba, kur$ parzina asins slimibas.

Epysqli ievada inflizijas veida véna (pa pilienam) 25-45 mindsu laika (pieaugusajiem) vai 1-4 stundu
laika (bérniem) katru ned€ju pirmas 2-5 nedélas un péc tam ik péc 2 nedélam. Infiizijas laika un
vismaz vienu stundu péc tas novéro pacientu reakciju.

Pacientiem, kuriem, ievadot pirmas inflizijas, nav nekadu batisku blakusparadibu, infuzijas majas var
veikt veselibas apripes specialists. Epysqli jalieto visu mizu, ja vien pacientam nerodas nopietnas
blakusparadibas.

Papildu informaciju par Epysqli lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Epysqli darbojas?

Komplementa sistéma ir olbaltumvielu kopums, kas ir dala no iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas). Pacientiem ar PNH komplementa sistéma ir parmérigi aktiva un boja pasa pacienta
asins sunas.
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Epysqli aktiva viela ekulizumabs ir antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai piesaistitos
komplementa sistémas C5 proteinam. Bloké&jot C5, ekulizumabs nelauj komplementa sistémai bojat
slinas, tadéjadi palidzot mazinat slimibas simptomus.

Kadas bija Epysqli prieksrocibas sajos petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Epysqli ar Soliris, pieradija, ka Epysqli aktiva viela péc strukturas,
tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Soliris aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradija, ka Epysqli
lietoSana organisma rada lidzigu aktivas vielas limeni ka Soliris.

Turklat pétijuma ar 50 pacientiem ar PNH tika salidzinats enzima laktatdehidrogenazes (LDH) limenis
asinis péc arstésanas ar Epysqgli un arstésanas ar Soliris. Pazeminats LDH l[imenis nozimég, ka
samazinas sarkano asins sunu sabrukSana. P&étijuma konstatéja, ka péc 6 ménesus ilgas arstésanas
vidéjais LDH Ilimenis, lietojot Epysgli, bija lidzigs tam, kads novérots ar Soliris (apméram 284 vienibas
litra Epysqli salidzinajuma ar 250 vienibam litra ar Soliris).

Ta ka Epysqli ir biologiski lidzigas zales, ar Epysqli nav jaatkarto pétijumi par ekulizumaba efektivitati
un droSumu, kas jau ir veikti ar Soliris.

Kads risks pastav, lietojot Epysqli?

Epysqli droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Soliris blakusparadibam.

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

Visbiezaka Epysgqli blakusparadiba (kas var rasties vairdk neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un
vissmagaka blakusparadiba ir meningokoku sepse (kad baktérija inficé asinsriti, izraisot adas un
organu asinosanu).

Paaugstinata meningokoka sepses attistibas riska d€| Epysqgli nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir
Neisseria meningitides izraisita infekcija. Tas nedrikst lietot ari pacientiem, kuri paslaik nav vakcinéti
pret So baktériju, ja vien vini nav vakcinéti un lieto atbilstoSas antibiotikas, lai mazinatu infekcijas risku
divas nedg€las péc Sis vakcinas sanemsanas.

Kapéc Epysqli ir registrétas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lildzigam zalém Epysqli
kimiskas struktlras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir oti lidzigas Solirisun abas zales vienadi
izplatas organisma. Turklat pétijuma ar PNH pacientiem ir pieradits, ka Epysgli droSums un efektivitate
ir lidzvertigi Soliris droSumam un efektivitatei PNH gadijuma.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Epysqli darbosies tapat ka Soliris attieciba
uz efektivitati un droSumu apstiprinataja lietoSana PNH gadijuma. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat
ka Soliris gadijuma, Epysgliieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietoSanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgli Epysqli, nodrosinas, ka Sis zales izsniedz tikai péc tam, kad ir
parbaudits, vai pacients ir atbilstosi vakcinéts. Turklat uznémums So zalu parakstitajiem un pacientiem
sniegs informaciju par zalu droSumu un zalu parakstitajiem vai farmaceitiem nositis atgadinajumu
parbaudit pacientu vakcinacijas statusu.
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Uznémums nodrosinas zalu izrakstitajus un pacientus ar vadlinijam par So zalu droSumu. Pacientiem
tiks izsniegta ari droSibas kartite, kura izskaidroti noteiktu infekcijas veidu simptomi, ar noradijumu So
simptomu rasanas gadijuma nekavéjoties vérsties péc mediciniskas palidzibas.

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

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

Cita informacija par Epysqli

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