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Nemluvio (nemolizumabs)
Nemluvio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nemluvio un kapec tas lieto?

Nemluvio ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un pusaudzus no 12 gadu vecuma, kuriem ir
atopiskais dermatits (pazistams ari ka atopiska ekzéma, kas izraisa adas niezi, apsartumu un
sausumu) vai pieaugusos ar vidéji smagu lidz smagu prurigo nodularis (ilgstoSa adas slimiba ar
izsitumiem, kas izraisa sacieté€jumus ar spécigu niezi). Tas var lietot, ja pacientu var arstét ar
sistémisku terapiju (zalém, ko ievada iekskigi vai injekciju veida).

Nemluvio satur aktivo vielu nemolizumabu.

Ka lieto Nemluvio?

Nemluvio ir pieejamas pilndspalvinjektoros un pilnglircés, un tas ievada zemadas injekcijas veida. Sis
zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté3ana ir jasak un jauzrauga veselibas apriipes specialistam
ar pieredzi tadu slimibu diagnostika un arstésana, kuru arstésanai lieto Nemluvio.

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

Ka Nemluvio darbojas?

Nemluvio aktiva viela nemolizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos interleikinam 31 (IL-31) un bloké&tu ta iedarbibu. IL-31 ietekmé& adas iekaisumu un niezi, ko
novéro pacientiem ar atopisko dermatitu un prurigo nodularis. Blok&jot IL-31, Nemluvio atvieglo Sos
simptomus.

Kadi Nemluvio ieguvumi atklati pétijumos?
Atopiskais dermatits

Divos pamatpétijumos ar pieaugusajiem un pusaudZiem vecuma no 12 gadiem ar vid&ji smagu lidz
smagu atopisko dermatitu Nemluvio efektivak neka placebo (fiktiva arstéSana) samazinaja atopiska
dermatita apméru un smagumu. Abos pétijumos pacienti, kuriem lokali lietojamas zales neiedarbojas
pietiekami labi, sanéma Nemluvio vai placebo kombinacija ar fona terapiju, piemé&ram, kortikosteroidu
adas krémiem un mitrinatajiem. Pétijumos noteica adas izsitumu smaguma pakapes uzlaboSanos péc
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16 nedé&lam, veértéjot péc pétnieku vertejuma, un ekzémas apjomu un smaguma pakapi, izmantojot
ekzémas laukumu un smaguma indeksu (EASI).

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 941 pacients, 35,6 % (221 no 620) pacientu Nemluvio izarstéja vai
gandriz izarstéja skarto adu salidzinajuma ar 24,6 % (79 no 321) pacientu, kuri sanéma placebo.
Turklat 43,5 % (270 no 620) pacientu, kurus arstéja ar Nemluvio, slimibas izplatibas un smaguma
pakape uzlabojas vismaz par 75 %, salidzinot ar 29,0 % (93 no 321) pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma, iesaistot 787 pacientus, Nemluvio izarstéja vai gandriz izarst€ja skarto adu 37,7 %
(197 no 522) pacientu salidzinajuma ar 26,0 % (69 no 265) pacientu, kuri sanéma placebo. Turklat
42,1 % (220 no 522) pacientu, kurus arstéja ar Nemluvio, slimibas izplatibas un smaguma pakape
uzlabojas vismaz par 75 %, salidzinot ar 30,2 % (80 no 265) pacientu, kuri sanéma placebo.

Prurigo nodularis

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas pieaugusie ar vidé€ji smagu lidz smagu prurigo nodularis,
Nemluvio efektivak neka placebo samazinaja prurigo nodularis izraisito niezi un adas izsitumus. Abos
pétijumos pacienti sanéma Nemluvio vai placebo. P&tijuma laika pacientiem tika atlauts turpinat lietot
mitrinatajus. P&étijumos péc 16 nedélam tika novértéti niezes smaguma, izmantojot niezes maksimuma
skaitlisko novértésanas skalu (PP NRS), kura novérté niezes smaguma pakapi, par ko zinojusi pacienti,
skala no 0 (nav) lidz 10 (sliktakais), un adas izsitumu smagumu uzlabojumi, ka to novértéja pétijuma
pétnieki.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 286 pacientus, 58,4 % (111 no 190) pacientu, kurus arsté&ja ar Nemluvio,
PP NRS niezes smagums samazinajas vismaz par Cetriem punktiem, salidzinot ar 16,7 % (16 no 96)
pacientu, kuri sanéma placebo. Turklat 26,3 % pacientu (50 no 190) Nemluvio izarstéja vai gandriz
izarstéja skarto adu salidzinajuma ar 7,3 % (7 no 96) pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma, iesaistot 274 pacientus, 56,3 % (103 no 183) pacientu, kurus arstéja ar Nemluvio,
PP NRS uzlabojas vismaz Cetriem punktiem, salidzinot ar 20,9 % (19 no 91) pacientu, kuri sanéma
placebo. Turklat 37,7 % pacientu (69 no 183) Nemluvio izarstéja vai gandriz izarstéja skarto adu
salidzinajuma ar 11,0 % (10 no 91) pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastayv, lietojot Nemluvio?

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

Cilvékiem ar atopisko dermatitu un prurigo nodularis visbiezak novérotds Nemluvio blakusparadibas
(kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ietver alergiskas reakcijas un reakcijas injekcijas vieta.

Pacientiem ar prurigo nodularis lidz 1 no 10 cilvékiem var rasties ari galvassapes, atopiskais dermatits
un ekzéma.

Kapéc Nemluvio ir registréetas ES?

PE&tijumos pieradija, ka Nemluvio nozimigi uzlabo slimibas simptomus pacientiem ar atopisko dermatitu
un prurigo nodularis, un blakusparadibas kopuma bija vieglas un kontrol€jamas. Tadé€| Eiropas Zalu
agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Nemluvio, parsniedz 3o zalu radito risku un zales var redistrét
lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nemluvio lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nemluvio lietoSanu.

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

Cita informacija par Nemluvio

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