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Litfulo (ritlecitinibs)

Litfulo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Litfulo un kapeéc tas lieto?

Litfulo ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudzus, kuri vecaki par 12 gadiem, ar smagu
plankumaino plikgalvibu (Alopecia areata) - autoiminu saslimsanu (slimibu, ko izraisa pasa organisma
aizsardzibas sistéma, iedarbojoties uz normaliem audiem), kas izraisa galvas adas vai citu kermena
dalu matu zudumu.

Litfulo satur aktivo vielu ritlecitinibu.

Ka lieto Litfulo?

Litfulo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
plankumainas plikgalvibas diagnostika un arstésana.

Litfulo ir pieejamas perorali vienreiz diena lietojamu kapsulu veida. Ja pacientiem ir nopietnas
infekcijas vai zems asins$inu limenis, arstéSana ir uz laiku vai pilniba japartrauc. Arstésana ir
japartrauc, ja péc 36 nedélam nenovéro uzlabosanos.

Papildu informaciju par Litfulo lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Litfulo darbojas?

Cilvékiem ar plankumaino plikgalvibu imidnsistéma uzbrik matu folikuliem un izraisa matu augsanas
paléninasanos vai pilnigu apstasanos, ka rezultata mati izkrit. Litfulo aktiva viela ritlecitinibs ir
imlnsupresants (zales, kas samazina iminsistémas aktivitati). Tas darbojas, blok&jot darbibu daziem
enzimiem, ko dévé par JAK3 un TEC kinazém un kam ir svariga nozime iekaisuma procesa. Blok€jot
Sos enzimus, ritlecitinibs samazina iekaisumu, laujot ataugt matiem cilvékiem ar plankumaino
plikgalvibu.

Kadi Litfulo ieguvumi atklati petijumos?
Litfulo ieguvumus pétija pamatpétijuma, iesaistot 718 pieaugusos un pusaudzus, kuri vecaki par

12 gadiem, ar smagu plankumaino plikgalvibu, no kuriem 261 pacients sanéma Litfulo 50 mg devu vai
placebo (fiktivu arstésanu). Pirms arstéSanas uzsakSanas visiem pacientiem matu zudums uz galvas
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adas bija vairak neka 50 %. Péc 24 arstéSanas nedélam pacientiem, kuri sanéma Litfulo, slimibas
simptomi uzlabojas: 13 % no viniem bija gandriz remisija, kas nozimé&, ka matu parklajums uz galvas
adas bija vairak neka 90 %, bet 23 % bija vairak neka 80 % matu parklajuma. Sadu uzlabosanos
novéroja 1,5 % pacientu, kuri sanéma placebo. Péc 48 ned€lam 31 % pacientu, kuri sanéma Litfulo,
bija gandriz remisija. Atbildot uz jautajumu, vai alopécija ir uzlabojusies, 49 % pacientu, kuri sanéma
Litfulo, zinoja, ka vinu stavoklis ir méreni vai ievérojami uzlabojies, salidzinajuma ar 9 % pacientu, kuri
sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Litfulo?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Litfulo, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Litfulo blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir caureja, akne, augséjo

elpcelu (deguna un rikles) infekcijas, natrene (niezosi izsitumi), izsitumi, folikulits (matu folikulu
iekaisums) un reibonis.

Litfulo nedrikst lietot pacienti ar aktivam nopietnam infekcijam, tostarp tuberkulozi, vai smagiem aknu
darbibas traucéjumiem. Sis zales nedrikst lietot ari griitnieces vai sievietes, kuras baro bérnu ar kriti.

Kapéc Litfulo ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Litfulo efektivi arsté smagu plankumaino plikgalvibu pieaugusajiem un pusaudziem
un ieguvumi laika gaita saglabajas. Lai gan Litfulo blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol€jamam,
ierobeZota datu apjoma dé| pastav neskaidribas par So zalu lietoSanu ilgtermina. Lai mazinatu ar Litfulo
saistitos riskus, ir ieviesti vairaki pasakumi.

Nemot véra galvas adas matu ataugSanas nozimi pacientiem ar smagu plankumaino plikgalvibu,
Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Litfulo, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

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

Uznémumam, kas piedava tirgQ Litfulo, ir janodrosSina izglitojosi materiali veselibas apripes
specialistiem un pacientiem ar informaciju par $o zalu droSumu, jo Tpasi attieciba uz infekciju,
kardiovaskularam slimibam (slimibam, kas ietekmé sirdi vai asinsvadus), véZa, neirotoksicitates (nervu
sistémas bojajumu) un toksicitates risku vél nedzimusam bérnam, ja lieto Sis zales gritniecibas laika.

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Litfulo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Litfulo
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Litfulo

Sikaka informacija par Litfulo ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/litfulo.
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