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Exdensur (depemokimabs)
Exdensur parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Exdensur un kapec tas lieto?

Exdensur ir zales, ko lieto, lai arstetu:

e smagu astmu pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem astmu nevar pienacigi kontrolét ar
inhaléjamiem kortikosteroidiem un citam astmas arstésanai lietotam zalém. Tas lieto tikai
cilvékiem ar tada veida elpcelu iekaisumu, ko dévé par “2. tipa iekaisumu”, kura pamata ir augsts
eozinofilu (iekaisuma iesaistitu balto asins Stinu veida) lTmenis. Tas lieto papildus uzturosajai
arstésanai.

e spécigu deguna un deguna blakusdobumu iekaisumu ar izaugumiem (polipiem), kas aizsedz
deguna elpcelus (hronisks rinosinusits ar deguna polipiem). To lieto pieaugusajiem papildus
kortikosteroidam, ko ievada deguna, ja iekskigi lietoti vai injekcijas veida ievaditi kortikosteroidi, ar
kirurgisku iejauksanos vai bez tas, nav bijusi pietiekami efektivi.

Exdensur satur aktivo vielu depemokimabu.

Ka lieto Exdensur?

Exdensur var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit arsts ar pieredzi astmas vai hroniska
rinosinusita ar deguna polipiem diagnostika un arstésana.

Zales ir pieejamas pildspalvveida pilnglircés un $lircés. Sis zales ievada zemadas injekcijas veida,
parasti augsstilba vai védera, vienu reizi seSos ménesos. Pacienti vai vinu apriipétaji var injicét zales
pasi, ja arstéjosais arsts to uzskata par piemérotu un ja vini ir pienacigi apmaciti.

Zales ir paredzétas ilgstosai lietosanai, un arstam regulari janovérté nepiecieSamiba turpinat zaju
lietoSanu.

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

Ka Exdensur darbojas?

Pacientiem ar daziem astmas veidiem un hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem veidojas parak
daudz eozinofilu. Eozinofilu sintézi un izdzivoSanu stimulé olbaltumviela, ko sauc par interleikinu-5 (IL-
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5). Exdensur aktiva viela depemokimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
izstradata, lai piesaistitos pie IL-5. Piesaistoties Sai olbaltumvielai, depemokimabs bloké tas aktivitati,
tadejadi samazinot eozinofilu skaitu. Tas palidz samazinat iekaisumu, kas savukart uzlabo simptomus.

Kadi Exdensur ieguvumi atklati péetijumos?

Astma

Divos pamatpétijumos tika konstatéts, ka Exdensur efektivi samazinaja smagu astmas saasinajumu
(uzbrukumu) skaitu ar 2. tipa iekaisumu cilvékiem no 12 gadu vecuma, kuriem astma netika pienacigi
kontroléta ar standarta terapiju. PEtijumos bija iesaistiti kopuma 792 cilvéki, tostarp 30 pusaudzi
(vecuma no 12 lidz 17 gadiem), kuri papildus standarta arstésanai sanéma vai nu Exdensur, vai
placebo (fiktiva arstésana). Péc 52 nedélam vidé&jais smagu IEkmju skaits gada bija 0,5 cilvékiem, kuri
sanéma Exdensur, un 1,1 cilvékiem, kuri sanéma placebo.

Uznémums iesniedza ari atbalstoSus datus no Siem pétijumiem par Exdensur ietekmi uz ar veselibu
saistito dzives kvalitati, par ko zinojusi pacienti (pamatojoties uz raditajiem 2 anketas (SGRQ un ACQ-
5), kuras novértéts, ka astma ietekmé cilvéka ikdienas dzivi) un par plausu darbibu (pamatojoties uz
FEV1, maksimalais gaisa tilpums, ko cilvéks var izelpot viena sekundé). Péc 52 nedé&élam pacientiem,
kurus arstéja ar Exdensur, un pacientiem, kuri sanéma placebo, nebija atskiribas ne attieciba uz SGRQ
un ACQ-5 raditajiem, ne ari attieciba uz FEV1.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Divos pamatpétijumos tika konstatéts, ka Exdensur efektivi arsté pieaugusos ar smagu hronisku
rinosinusitu ar deguna polipiem. Pétijumos piedalijas kopuma 540 cilvéki, kuri papildus standarta
arstéSanai sanéma Exdensur vai placebo. Galvenais efektivitates raditajs bija polipu izméra un deguna
obstrukcijas kombinéta uzlabosanas. Polipu izmérs tika mérits, izmantojot deguna polipu punktu skaitu
(no 0 Iidz 8; punktu skaits par nasi bija no 0 (polipu nav) lidz 4 (lieli polipi)). Deguna obstrukcija tika
meérita, izmantojot verbalas atbildes reakcijas skalas (VRS) simptomu raditaju, kas svarstijas no 0
(simptomu nav) lidz 3 (smagi simptomi).

Péc 52 nedélam vidé&jais deguna polipu raditajs uzlabojas par 0,5 punktiem cilvékiem, kuri sanéma
Exdensur, salidzinajuma ar 0,1 punkta pasliktinasanos cilvékiem, kuri sanéma placebo. Deguna
obstrukcija uzlabojas vidgji par 0,8 punktiem, lietojot Exdensur, salidzinajuma ar videjo uzlabojumu
par 0,5 punktiem, lietojot placebo.

Kads risks pastav, lietojot Exdensur?

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

Visbiezakas Exdensur blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas injekcijas
vieta, tostarp sapes, apsartums, pietukums un nieze.

Kapéc Exdensur ir registrétas ES?

Exdensur efektivi samazina smagu astmas Iekmju skaitu ar 2. tipa iekaisumu, ja tas lieto papildus citai
arstésanai. Tomér arstéSana ar Exdensur neuzradija ar veselibu saistitas dzives kvalitates vai plausu
funkcijas uzlabosanos cilvékiem ar $adu astmas formu. Exdensur ari efektivi arsté smagu hronisku
rinosinusitu ar deguna polipiem.

Eiropas Zalu adentiira atzimé&ja, ka Exdensur ievada tikai reizi seSos ménesos, kas pacientiem var
atvieglot arstésanas grafika ievérosanu. DroSuma zina Exdensur bija labi panesamas, un
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blakusparadibas kopuma bija vieglas. Tadé| agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Exdensur,
parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica registrét Sis zales lietosanai ES.

Novértésanas laika agentira apspriedas ari ar Eiropas Respiratoro biedribu, kas sniedza veselibas
apripes specialistu viedokli par slimibam un paslaik pieejamo arstésanu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Exdensur lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasdkumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Exdensur lietoSanu.

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

Cita informacija par Exdensur

Exdensur sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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