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Piasky (krovalimabs)
Piasky parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Piasky un kapec tas lieto?

Piasky ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no 12 gadu vecuma, kuri sver 40 kg vai
vairak un kuriem ir paroksismala nakts hemoglobinurija (PNH).

PNH ir slimiba, kuras gadijuma parmérigas hemolizes rezultata iestajas anémija (zems hemoglobina
[Tmenis, kas ir sarkano asins siinu proteins, kas apgada organismu ar skabekli), tromboze (trombi
asinsvados), pancitopénija (zems asins Stnu [imenis) un tumss urins (liels hemoglobina daudzums tiek
izvadits urina).

Piasky lieto pacientiem ar hemolizi un augstas slimibas aktivitates simptomiem, ka ari pacientiem,
kuriem arstésana ar C5 inhibitoru (citam zalém, ko lieto PNH arstésanai) ir bijusi stabila vismaz seSus
ménesus.

Piasky satur aktivo vielu krovalimabu.

Ka lieto Piasky?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi tadu pacientu
arstésana, kuriem ir ar asinim saistiti traucéjumi.

Pirmo Piasky devu ievada inflzijas veida véna (pa pilienam). Péc tam zales ievada zemadas injekcijas
veida vienreiz nedéla pirmas Cetras nedélas un péc tam reizi Cetras nedélas. P&c atbilstoSas apmacibas
pacienti var injicét zales majas apstaklos bez mediciniskas uzraudzibas.

Piasky ir paredzétas ilgstosai lietosanai, ja vien pacientam nerodas nopietnas blakusparadibas.
Papildu informaciju par Piasky lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Piasky darbojas?

Piasky aktiva viela krovalimabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kura izstradata, lai saistitos
ar C5 komplementa proteinu, kas ir dala no organisma aizsargsistémas, ko sauc par “komplementu
sistému”.
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Pacientiem ar PNH komplementa proteini ir parak aktivi un boja pacientu pasu sinas. Bloké&jot C5,
krovalimabs nelauj komplementa proteiniem bojat Stinas, jo Tpasi sarkanas asins Siinas, tadé&jadi
palidzot mazinat slimibas simptomus.

Kadi Piasky ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 204 pieaugusi pacienti ar PNH, kuri ieprieks nebija arstéti ar
komplementa inhibitoru, Piasky bija tikpat efektivas ka ekulizumabs (citas zales PNH arstésanai),
kontrol&jot hemolizi un samazinot asins parlieSanas nepiecieSamibu.

P&c 24 nedélu arstésanas aptuveni 79 % pacientu, kuri sanéma Piasky, varéja panakt hemolizes
kontroli, ko mérija péc enzima laktatdehidrogenazes (LDH) Iimena asinis, kas atspogulo sarkano asins
Stnu sabruksanu; pacientiem, kuri sanéma ekulizumabu, tas bija aptuveni 79 %. Turklat 66 % (88 no
134) pacientu, kuri sanéma Piasky, un 68 % (47 no 69) pacientu, kuri sanéma ekulizumabu, nebija
nepiecieSama asins parlieSana, lai palielinatu sarkano asins Stnu limeni.

Sie rezultati tika novéroti ari nelielai seu bérnu grupai ar PNH, kuri sanéma Piasky.
Kads risks pastav, lietojot Piasky?

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

Biezakas blakusparadibas (kas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir III tipa imGnkompleksa
mediétas reakcijas (neparasta imunreakcija, kad antivielas pievienojas zalém un veido kopas, kas
veidojas kermena audos, izraisot tadus simptomus ka drudzis, locitavu sapes, nieze un izsitumi)
pacientiem, kuri pargaja no arstésanas ar citu C5 inhibitoru uz Piasky, augs€jo elposanas celu (deguna
un rikles) infekcija, drudzis, galvassapes un ar infliziju saistitas reakcijas.

Nopietnakas blakusparadibas (kas var skart lidz 1 no 10 cilvékiem) ir III tipa imunkompleksa mediéta
reakcija pacientiem, kuri pargaja no arstésanas ar citu C5 inhibitoru uz Piasky, un pneimonija (plausu
infekcija).

Pamatojoties uz Piasky darbibu, tas var palielinat inficesanas risku, tostarp meningokoku sepsi. Piasky
nedrikst lietot cilvékiem ar Neisseria meningitidis izraisitu infekciju. Sis zales nedrikst lietot ari
pacientiem, kas nav vakcinéti pret So baktériju, ja vien vini nav ieplanojusi vakcinaciju un nav lietojusi
atbilstosas antibiotikas, lai mazinatu infekcijas risku lidz vakcinacijai un divas nedélas péc tas.

Kapeéc Piasky ir registrétas ES?

Cilvékiem ar PNH ir nepiecieSama visu simptomu arstésana visu mazu. Piasky nodroSina papildu
arstésanas iespéju, kas péc pirmajam Cetram arstésanas nedélam ir jalieto tikai vienu reizi ik péc
c¢etram nedélam un ko var injicét majas. Tika pieradits, ka Piasky ieguvumi ir salidzinami ar citu C5
inhibitoru hemolizes kontroles un asins parlieSanas nepiecieSamibas zina. Zalu drosuma profilu uzskata
par kontroléjamu, nemot véra riska mazinasanas noliika ieviestos pasakumus. Pacientiem, kuri pariet
uz Piasky no citiem C5 inhibitoriem, III tipa iminas kompleksas reakcijas ir paredzamais risks, kas
janem véra. Tadeé| Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Piasky, parsniedz So zalu radito
risku un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Piasky lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirg Piasky, nodrosinas, ka So zalu izrakstiSana notiek tikai péc tam, kad ir
parbaudits, vai pacients ir vakcinéts pret N. meningitides, un nosutis atgadinajumus zalu izrakstitajiem
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un farmaceitiem, lai parbauditu, vai pacientiem, kuri lieto Piasky, ir nepiecieSama turpmaka
vakcinacija. Uznémums ari nodrosinas arstiem un pacientiem izglitojoSus materialus par meningokoku
bakteériju izraisitu infekciju risku, vakcinacijas nepiecieSamibu un nopietnas hemolizes risku péc
arstéSanas partrauksanas. Turklat pacientiem tiks izsniegta kartite, kas viniem vienmér janésa ldzi, ar
informaciju par meningokoku infekciju un smagu alergisku reakciju galvenajam pazimém un
simptomiem un noradijumiem par to, kad meklét neatliekamo medicinisko palidzibu.

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

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

Cita informacija par Piasky

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