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Nucala (mepolizumabs)
Nucala parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Nucala un kapeéc tas lieto?

Nucala lieto, lai arstétu:

e Ipasu astmas veidu, ko sauc par eozinofilo astmu pacientiem no 6 gadu vecuma. Tas lieto kopa ar
citam zalém pacientiem ar smagu astmas formu, kuru nevar pietiekami labi kontrolét ar iepriek$&jo
terapiju.

e smagu hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem (deguna un deguna blakusdobumu glotadas
iekaisumu ar tusku deguna) pieaugusSajiem. Nucala tiek lietotas kopa ar kortikosteroidu, ko ievada
deguna, ja iekskigi lietojams kortikosteroids vai injekcija ar vai bez kirurgiskas iejaukSanas
nedarbojas pietiekami labi;

e eozinofilo granulomatozi ar poliangiitu (EGPA) — slimibu, kas izraisa vaskulitu (asinsvadu iekaisumu)
plausas, sird1, zarnas un nervos. Tas var izraistt astmu, hronisku sinusitu un paaugstinatu balto
asins Stinu, ko dévé par eozinofiliem, [imeni. Nucala lieto kopa ar citam zalém pacientiem no
6 gadu vecuma, kuriem EGPA ir recidivéjosi remitéjoSa vai nav labi kontroléta ar iepriekséjam
terapijam. “Recidivéjosa-remitéjosa” nozimg, ka pacientam ir simptomu uzliesmojumi (recidivi),
kam seko atlabSanas periodi (remisijas).

e hipereozinofilo sindromu (HES), slimibu, kuras gadijuma eozinofili sak nekontrol€jami augt. Tas
lieto kopa ar citam zalém pieaugusajiem, kuru slimiba nav pietiekami kontroléta ar iepriekSé&ju
arstéSanu un kuriem slimiba ir saistita ar asins patologiju vai kurai nav acimredzama célona.

Nucala satur aktivo vielu mepolizumabu.

Ka lieto Nucala?

Nucala var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit arsts ar pieredzi smagas eozinofilas
astmas, hroniska rinosinusita ar deguna polipiem, HES vai EGPA identificéSana un arstésana.

Zales tiek ievaditas ar zemadas injekciju augsdelma, augsstilba vai védera vienu reizi 4 nedélas.
Ieteicama deva ir atkariga no lietoSanas un pacienta vecuma. Nucala ir paredzétas ilgstoSai lietoSanai.
Arstam reizi gada janovérté turpmakas arstéSanas nepiecieamiba.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union R

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Nucala ir pieejamas ka skidums pilnslircé vai Slircé, vai ari ka pulveris flakona, ko atSkaida injekcijai.
Pacients vai apriipétajs var pats lietot pilnslirci vai Slirci ar Nucala péc attiecigas apmacibas, jo flakonu
drikst lietot tikai veselibas apripes specialists. Papildu informaciju par Nucala lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Nucala darbojas?

Eozinofilas astmas, hroniska rinosinusita ar deguna polipiem, EGPA un HES gadijuma simptomi ir
saistiti ar parak lielu eozinofilu daudzumu asinis un krépas plausas, deguna un deguna blakusdobumos.
Nucala aktiva viela mepolizumabs ir olbaltumvielas veids, ko sauc par monoklonalu antivielu, kas
organisma piesaistas konkrétai vielai. Mepolizumabs piesaistas vielai, ko sauc par interleikinu-5 un kas
veicina eozinofilo leikocitu sintézi un izdzivoSanu. Piesaistoties interleikinam-5, mepolizumabs bloké ta
darbibu, tadéjadi samazinot eozinofilo leikocitu skaitu. Tas palidz mazinat iekaisumu, tad€jadi mazinot
simptomus.

Kadi Nucala ieguvumi atklati petijumos?

Eozinofila astma

Nucala ieguvumus smagas eozinofilas astmas gadijuma, ko nevaréja labi kontrolét ar iepriekS&jo
terapiju, pieradija tris pamatpétijumos, salidzinot ar placebo (zalu imitacijas) injekcijam. Pirmaja
pétijuma piedalijas 616 pieaugusie un pusaudzi, kuri sanéma Nucala ik péc 4 nedé€lam viena gada laika
papildus parasti lietotajam zalém astmas arstésanai. Otraja pétijuma piedalijas 576 pieaugusie un
pusaudZi, kuri sanéma Nucala ik péc 4 nedélam 28 nedé&las. Par galveno iedarbiguma kritériju Sajos
pétijumos uzskatija smagu astmas Iekmju (paasinajumu) skaitu, ko novéroja arstésanas laika un kas
samazinajas apméram uz pusi pacientiem, kuri sanéma Nucala.

Tresaja pétijuma piedalijas 135 galvenokart pieaugusie ar smagu eozinofilo astmu, kuras dé| viniem
bija nepiecieS8ama regulara arstésana ar iekskigi lietojamiem kortikosteroidiem, un galvenais
efektivitates raditajs bija tas, cik liela méra varéja samazinat kortikosteroidu devu, 24 ned€las lietojot
Nucala, salidzinajuma ar placebo. Vairak neka pusei (37 no 69) pacientu, kuri sanéma Nucala, varéja
samazinat dienas kortikosteroidu devu par vairak neka 50 % lidz 5 mg devai vai mazak, un 10 no tiem
varéja partraukt kortikosteroidu lieto3anu, salidzinot aptuveni ar tresdalu pacientu, kuri sanéma
placebo (22 no 66, no kuriem pieciem varéja partraukt kortikosteroidu lietoSanu).

Tika veikts papildu pétijums ar bérniem vecuma no 6 lidz 11 gadiem, kura pieradija, ka Nucala 40 mg
deva, injicéjot to zem adas, nodroSina organisma tadu aktivas vielas limeni, kas ir salidzinams ar
pieaugusajiem lietotajam standartdevam. Bérniem panaktais eozinofilo leikocitu limena samazinajums
ari bija salidzinams ar to, kadu panaca pieaugus$ajiem ar standartdevam.

Smags hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Nucala tika pétitas 407 pacientiem ar smagu hronisku rinosinusitu un deguna polipiem. Galvenais
efektivitates raditajs bija polipu lielums, ko noteica péc deguna polipu skalas (punktu skaits diapazona
no 0 I1dz 8 (0 — nav polipu, 4 — lieli polipi)), ka art deguna aizlikums, ko mérija péc simptomu vértésanas
sistémas VAS (diapazona no 0 (bez obstrukcijas) l1dz 10 (ar pilnigu obstrukciju)). Ar Nucala arstétajiem
pacientiem péc 52 nedél|u arstéSanas deguna polipu vértéjums uzlabojas par 1,0 punktu salidzinajuma
ar 0 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo. Lietojot Nucala, deguna obstrukcija uzlabojas par
4,4 punktiem, salidzinot ar 0,82 punktiem placebo gadijuma.
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Nucala tika pétitas, iesaistot 136 pacientus, kuri papildus Nucala vai placebo sanéma standarta aprupi.
P&c 36 un 48 arstéSanas nedélam remisija bija iestdjusies (nebija vaskulita pazimju un simptomu)

32 % pacientu (22 pacientiem no 68), kurus arst€ja ar Nucala, salidzinot ar 3 % pacientu

(2 pacientiem no 68), kuri sanéma placebo.

Hipereozinofilais sindroms (HES)

P&tljuma ar 108 pacientiem pieradija, ka arstéSana ar Nucala samazina slimibas saasinajumus.
Arstésanas laika ar placebo vai Nucala 32 nedélas 15 no 54 (28 %) pacientiem, kuri lietoja Nucala,
novéroja slimibas uzliesmojumu, salidzinot ar 30 no 54 (56 %) pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Nucala?

Visbiezaka Nucala blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Nucala, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nucala ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Nucala, parsniedz $o zalu radito risku un zales var
registrét lieto3anai ES. Uzskatija, ka novérotais smagu astmas IEkmju un to raditas nepiecieSamibas
arstéties slimnica samazinajums ir nozimigi faktori un atsver blakusparadibu zemo risku. Turklat par
kliniski nozimigu uzskatija kortikosteroidu devas samazinasanu, nemot véra ilgstosas kortikosteroidu
terapijas iespéjamas komplikacijas. BErniem eozinofila astma ir reta, tapec pieejamie dati ir ierobeZoti.
Adentiira secinaja, ka pieejamajos datos par Nucala ir redzama lidziga iedarbiba uz pieaugusajiem un
bérniem, tapéc ar pieaugusajiem iegutie rezultati ir attiecinami ari uz bérniem, kuri slimo ar eozinofilo
astmu. Tika ari pieradits, ka Nucala sniedz ieguvumu ar pienemamu drosibas profilu pacientiem ar
hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem, EGPA vai HES, tapéc Adentilra ieteica izsniegt registracijas
apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Nucala lietosanu?

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

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

Cita informacija par Nucala

2015. gada 2. decembri Nucala sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Nucala ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nucala.

Sis kopsavilkums p&dg&jo reizi atjauninats 2021. gada oktobri.
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