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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Kyntheum

brodalumabs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Kyntheum. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Kyntheum lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Kyntheum lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Kyntheum un kapéc tas lieto?

Kyntheum ir zales, ko lieto peréklveida psoriazes, proti, slimibas, kas izraisa sarkanus zvinveida
plankumus uz adas, arstésanai. Zales lieto pieaugusajiem, kuru slimiba ir vidéji smaga lidz smaga un
kuriem nepiecieSama sistémiska arstéSana (terapija ar iekskigi lietojamam zalém vai injekcijas veida).

Kyntheum satur aktivo vielu brodalumabu.
Ka lieto Kyntheum?

Kyntheum var iegadaties tikai pret recepti, un tas jalieto tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
psoriazes diagnostika un arstésana.

Kyntheum ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés. Tas tiek ievaditas ar zemadas injekciju.
Ieteicama deva ir 210 mg reizi ned€la pirmas 3 nedélas un péc tam reizi 2 nedélas. Ja stavoklis
neuzlabojas péc 12—16 nedé&lam, arsts var izlemt partraukt arstésanu ar Kyntheum.

P&c apmacibas pacienti var pasi injicét Kyntheum, ja arsts to uzskata par atbilstosu. Sikaku informaciju
skatit zaju lietosanas instrukcija.
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Ka Kyntheum darbojas?

Kyntheum aktiva viela brodalumabs ir monoklana antiviela, proteins, kas paredzéts tadu noteiktu
aktivo vielu ar nosaukumu interleikini 17 (A, F un A/F) darbibas blokésanai, kas darbojas ka organisma
imunsistémas (organisma dabigas aizsargspéjas) informacijas nesé&ji. Interleikini 17 ir iesaistiti
peréklveida psoriazi izraisosa iekaisuma procesa. Blokéjot interleikinu 17 darbibu, brodalumabs
samazina ar slimibu saistito iekaisumu un simptomus.

Kadas bija Kyntheum prieksrocibas Ssajos pétijumos?

Tris pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 4300 pacientu, kuriem nepiecieSama sistémiska
terapija, ir pieradits, ka zales ir iedarbigas perék|veida psoriazes arstésana. Peréklveida psoriazes
arstésana uzradija uzlabojumus lielakoties ar Kyntheum arstétiem pacientiem, salidzinot ar placebo
(zalu imitaciju) vai ar ustekinumabu (citam zales psoriazes arstésanai, kas bloké interleikina
molekulas).

Aplukojot tris pamatpétijumu rezultatus, redzams, ka 85 % pacientu, kurus arstéja ar Kyntheum,
uzradija simptomu samazinasanos par 75 % pé&c PASI novértéjuma kritérijiem (slimibas norises
smaguma un skartas adas laukuma indeksa) péc 12 arstéSanas nedélam. Tas ir salidzinams ar 6 %
pacientu, kuri sanéma placebo, un 70 % pacientu, kuri sanéma ustekinumabu. Turklat 79 % pacientu,
kuri lietoja Kyntheum, ada péc 12 nedé&lam bija tira vai gandriz tira salidzinajuma ar 3 % pacientu, kuri
lietoja placebo, un 70 % pacientu, kuri lietoja ustekinumabu.

Viena pétijuma dati ari uzradija, ka Kyntheum arstésanas prieksrocibas tika saglabatas, ja arstésanu
turpinaja vienu gadu.

Kads risks pastayv, lietojot Kyntheum?

Visbiezakas Kyntheum blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 100 cilvékiem) ir sapes
locitavas, galvassapes, nogurums, caureja un orofaringealas sapes (sapes muté un riklé).

Zales Kyntheum nedrikst dot pacientiem, kuriem, iesp€jams, ir nopietnas infekcijas, pieméram,
tuberkuloze, un pacientiem ar aktivu Krona slimibu (iekaisuma slimibu, kas skar zarnas). Attieciba uz
pacientiem, kuri lieto zales, ir zinots par daziem pasnavnieciskas uzvedibas gadijumiem. Lai gan nav
pieradijumu, kas saistitos ar zalém, Iemums par Kyntheum lietoSanu pacientiem, kuriem ieprieks ir
bijusi pasnavnieciska uzvediba vai kuriem ir bijusi depresija vai nemiers, ir japienem péc riipigas
pacienta riska un ieguvumu analizes. Zalu Kyntheum lietosana ir japartrauc pacientiem, kuriem ir
radusies jauni depresijas vai nemiera simptomi, vai ari depresijas vai nemiera stavoklis ir
pasliktinajies.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Kyntheum, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Kyntheum tika apstiprinatas?

Lai gan peréklveida psoriazes arstésana ir sasniegts progress, joprojam ir nepiecieSamas jaunas
arstésanas iespéjas. P&tijumos ir pieradits, ka zales Kyntheum ir bijusas |oti iedarbigas adas attirisana
un ilgstosas lietoSanas laika ir uzturéta pozitiva iedarbiba. Blakusparadibas ir lidzigas ka citam zalém,
kas bloke interleikina molekulu darbibu.

Tadé|] Eiropas Zaju adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Kyntheum, parsniedz So zaju radito risku,
un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kyntheum lietosanu?

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

Cita informacija par Kyntheum

Pilns Kyntheum EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par
arstésanu ar Kyntheum, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu
vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003959/human_med_002054.jsp
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