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Evkeeza (evinacumabs)
Evkeeza parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Evkeeza un kapéc tas lieto?

Evkeeza ir zales, ko lieto kopa ar diétu ar zemu tauku saturu un citam zalém, lai samazinatu
holesterina limeni asinis. Tas lieto pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no se$u ménesu vecuma ar
homozigotu parmantotu hiperholesterinémiju. Ta ir iedzimta slimiba, kas paaugstina zema blivuma
lipoproteina holesterina (ZBL holesterina jeb “slikta holesterina”) limeni asinis, kas ir zinams
kardiovaskularas slimibas riska faktors.

Evkeeza satur aktivo vielu evinakumabu.

Ka lieto Evkeeza?

Evkeeza var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi lipidu
traucéjumu (izmainits tauku limenis asinis) arstéSana. Pirms uzsakt arstéSanu ar Evkeeza, pacientiem
jalieto stabilas citu holesterina limeni pazeminosu zalu devas.

Evkeeza ievada véna 60 mindsu ilgas inflzijas veida (pa pilienam) ik péc Cetram nedélam.

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

Ka Evkeeza darbojas?

Evkeeza aktiva viela evinakumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos ANGPTL3 — proteinam, kas bloké noteiktas lipazes (enzimus, kuri noarda taukus)
organisma. Kad evinakumabs piesaistas ANGPTL3, lipazes var atkal funkcionét, tadéjadi pazeminot
tauku un holesterina limeni asinis.

Kadi Evkeeza ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma pieradija, ka Evkeeza efektivi samazina ZBL holesterina [iTmeni pieaugusajiem un
pusaudziem no 12 gadu vecuma ar homozigotu parmantotu hiperholesterinémiju. Dalibnieki sanéma
Evkeeza vai placebo (neistu arstéSanas lidzekli), vienlaikus lietojot ari citas holesterina [imeni
pazeminoSas zales.
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P&tijuma piedalijas 65 pacienti, kuri sanéma vai nu Evkeeza, vai placebo vienu reizi Cetras nedélas. P&c
24 nedélam vidé&jais ZBL holesterina limenis asinis pacientiem, kuri sanéma Evkeeza, kop$ arstésanas
sakuma bija samazinajies par aptuveni 47 %, salidzinot ar aptuveni 2 % pieaugumu pacientiem, kuri
sanéma placebo. Lietojot Evkeeza, ZBL holesterina limena uzlaboSanas saglabajas, turpinot terapiju vél
24 papildu nedélas.

Papildu pamatpétijuma Evkeeza efektivitati novértéja 14 bérniem vecuma no 5 lidz 11 gadiem ar
homozigotu parmantotu hiperholesterinémiju. Saja p&tijuma nesalidzinaja Evkeeza ar citu arst&sanu
vai placebo. P&c 24 arstésanas nedélam Evkeeza pazeminaja ZBL holesterina [imeni par 48 %.

Petijuma ar seSiem bérniem vecuma no pieciem lidz 11 gadiem pieradija, ka Evkeeza organisma
darbojas tapat ka pusaudziem un pieauguSajiem.

Evkeeza ieguvumus bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz pieciem gadiem noteica péc datu
analizes par zalu iedarbibu organisma. Tie ietvéra datus par vecakiem bérniem un pieaugusajiem, ka
ari pienémumus par mazu bérnu attistibu un homozigotas parmantotas hiperholesterinémijas ietekmi.
Rezultati liecinaja, ka, lai gan bérniem Saja vecuma grupa ir zemaks Evkeeza limenis asinis
ieteicamajas devas, zalu efektivitate homozigotas parmantotas hiperholesterinémijas arstésana ir
salidzinama ar to, ko novéro pieaugusajiem un vecakiem bérniem. Sos konstaté&jumus apstiprinaja dati
par pieciem bérniem, kuri uzsaka arstéSanu ar Evkeeza pirms piecu gadu vecuma, izmantojot
lidzcietigas zalu lietoSanas programmu.

Kads risks pastav, lietojot Evkeeza?

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

Visbiezaka Evkeeza blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir deguna un rikles
iekaisums. Citas blakusparadibas (kas var rasties Ilidz 1 no 10 cilvékiem) ir gripai lidziga slimiba,

reibonis, muguras sapes un nelabums (slikta diisa). Visbiezakas nopietnas blakusparadibas (kas var
rasties I1dz 1 no 100 cilvékiem) ir anafilakse (péksna smaga alergiska reakcija).

Kapéc Evkeeza ir registrétas ES?

Divos pétijumos pieradija, ka Evkeeza pievieno3ana citam holesterinu pazemino$am terapijam efektivi
samazinaja ZBL holesterina limeni asinis pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma ar homozigotu
hiperholesterinémiju. Tresaja pétijuma ar bérniem vecuma no pieciem lidz 11 gadiem tika iegdti
salidzinami rezultati. Agentlra ari uzskatija, ka Evkeeza efektivitate bérniem vecuma no sesiem
ménesiem lidz pieciem gadiem ir salidzinama ar efektivitati vecakiem bérniem un pieaugusajiem.
Tomér joprojam ir jaizpéta ilgtermina ieguvumi no sirds un asinsrites sistémas arstésanas. Evkeeza
blakusparadibas bija pienemamas, un lielaka dala pacientu varéja sanemt ilgstoSu arstésanu (vismaz
vienu gadu) bez nepiecieSamibas partraukt arstésanu.

Lai gan saglabajas neskaidribas, Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Evkeeza,
parsniedz $o zalu radito risku un zales var registrét lieto3anai ES.

Evkeeza ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegut pilnigu informaciju par Evkeeza. Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Evkeeza.
Tai jaiesniedz dati par zalu ilgtermina droSumu, nevélamo gritniecibu iznakumiem un arstésanas
ietekmi uz taukvielu izgulsném artérijas (ateroskleroze). Uznémums apkopos Sos datus no pastaviga
registra (informacijas apkopojuma) par pacientiem ar homozigotu parmantotu hiperholesterinémiju.
Eiropas Zalu agentlira katru gadu parbaudis visu jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma
atjauninas So kopsavilkumu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Evkeeza lietoSanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Evkeeza lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Evkeeza
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rapigi izvertétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Evkeeza

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

Sis kopsavilkums p&dg&jo reizi atjauninats 2024. gada decembri.
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