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Reblozyl (luspatercepts)

Reblozyl parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Reblozyl un kapec tas lieto?

Reblozyl ir zales, ko lieto anémijas (zema sarkano asins slinu limena) arstéSanai pieaugusajiem ar

sadam asins slimibam:

e mielodisplastiskie sindromi, kas ir tadu traucéjumu grupa, kad kaulu smadzenes razo parak maz
asins Sunu. Reblozyl! lieto pacientiem, kuriem nepiecieSama regulara asins parliesana un kuriem ir
loti zems vai vidéjs risks, ka vinu stavoklis var pasliktinaties [idz akitai mieloidai leikémijai (asins
VEzis);

e béta-talasémija — genétiska slimiba, kad pacientiem netiek pietiekama daudzuma sintezéta

hemoglobina sastavdala béta-globins (sarkano asins Stinu olbaltumviela, kas apgada organismu ar
skabekli).

Sis slimibas ir "retas", un Reblozyl tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu za|u
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama
Eiropas Zalu adgentiras timekla vietné (mielodisplastiskie sindromi: 2014. gada 22. augusts; béta-
talasémija: 2014. gada 29. jdlijs).

Sis zales satur aktivo vielu luspaterceptu.

Ka lieto ReblozyI?

Reblozyl var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana jauzsak arstam ar pieredzi asins slimibu arstéSana.

Zales ievada ka zemadas injekciju augsdelma, augsstilba vai védera. Ieteicama deva ir atkariga no
pacienta kermena masas un tiek pielagota atkariba no pacienta atbildes reakcijas. Zales lieto vienreiz
tris nedélas. Ja pacientam rodas smagas blakusparadibas, arstéSana ir jaatliek, Iidz blakusparadibas ir
mazinajusas.

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

Ka Reblozyl darbojas?

Reblozyl aktiva viela luspatercepts regulé sarkano asins stnu attistibu. Tas bloké signalu parvades
celu, ko dévé par Smad2/3, kurs palénina sarkano asins Sinu nobrieSanu un ir parmérigi aktivs
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pacientiem ar béta-talasémiju un mielodisplastiskajiem sindromiem. Blok&jot Smad2/3, palielinas
sarkano asins Stnu producésana un tas var normali attistities.

Kadi Reblozyl ieguvumi atklati petijumos?

Mielodisplastiskie sindromi

Pamatpétijuma tika iesaistiti 229 pieaugusie ar mielodisplastiskajiem sindromiem, kuriem
nepiecieSama regulara asins parlieSana. Papildus normalai standarta apripei pacienti sanéma Reblozyl!
vai placebo (fiktivu arstéSanu); 58 no 153 pacientiem (38 %), kuri lietoja Reblozyl, asins parlieSana
nebija nepiecieSama vismaz 8 nedélas, salidzinot ar 10 no 76 pacientiem (13 %), kuri sanéma placebo.

Cita pamatpétijuma, iesaistot 363 pieaugusos ar mielodisplastiskiem sindromiem, kuriem nepiecieSama
regulara asins parlieSana, pacienti sanéma Reblozy! vai alfa epoetinu (citas zales anémijas arstésanai):
60 % (110 no 182) pacientu, kuri sanéma Reblozyl, vismaz 12 nedélas nebija nepiecieSama asins
parlieSana un hemoglobina limenis viniem palielinajas par vismaz 1,5 g/dl, salidzinot ar 35 % pacientu
(63 no 181), kuri sanéma alfa epoetinu.

Beta-talaseémija

Pamatpétijuma tika iesaistiti 336 pacienti ar béta-talasémiju, kuriem nepiecieSama regulara asins
parlieSana. Papildus standarta arstéSanai pacienti sanéma vai nu Reblozyl, vai placebo. Asins
parlieSanas gadijumu skaits samazinajas par vismaz vienu tresdalu (33 %) 47 no 224 pacientiem
(t.i.,21 % no kopskaita), kuri lietoja Reblozyl, salidzinot ar 5 no 112 pacientiem (4,5 %), kuri sanéma
placebo.

Otra pamatpétijuma piedalijas pacienti ar béta-talasémiju, kuriem nebija nepiecieSama regulara asins
parlieSana. Pacienti 12 nedé&las sanéma Reblozyl vai placebo kopa ar standarta terapiju. P&c

12 ned€lam 74 no 96 pacientiem, kuri sanéma Reblozyl (77 %), hemoglobina limenis bija palielinajies
par vismaz 1 g/dl bez asins parlieSanam, salidzinot ar nevienu no 49 pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot ReblozyIl?

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

VisbieZzakas Reblozyl! blakusparadibas pacientiem ar mielodisplastiskajiem sindromiem (kas var rasties
vairak neka 15 no 100 cilvékiem) ir nogurums, caureja, slikta diGsa (nelabums), vajums, reibonis,
periféra tliska (pietikums Skidruma aiztures dé|, jo Tpasi potiSu un pédu apvidl) un muguras sapes.
VisbieZzakas nopietnas blakusparadibas ir urincelu infekcija (urinizvadcelu infekcija), dispnoja un
muguras sapes.

Visbiezakas Reblozyl! blakusparadibas pacientiem ar béta-talasémiju, kuriem vajadziga asins parlieSana
(kas var rasties vairak neka 15 no 100 cilvékiem) ir galvassapes, kaulu un locitavu sapes. Visbiezakas
nopietnas blakusparadibas ir tas, ko izraisa trombi vénas, pieméram, dzilo vénu tromboze, vartu vénas
tromboze (trombi vénas, kas apasino aknas), iSémisks insults (péksns asins plismas partraukums
galvas smadzenés, ko izraisa asins apgades nosprostojums) un plausu embolija (trombi vénas, kas
apasino plausas).

VisbieZzakas Reblozyl blakusparadibas pacientiem ar béta-talasémiju, kuriem nav nepiecieSama
regulara asins parliesana (kas var rasties vairak neka 15 no 100 cilvékiem), ir kaulu, muguras un
locitavu sapes, galvassapes un pirmshipertensija (paaugstinats asinsspiediens) un hipertensija (augsts
asinsspiediens). Visbiezak novérotas nopietnas blakusparadibas ir traumatiski [Gzumi (tadi, ko izraisa,
pieméram, kritiens vai negadijums) un mugurkaula kompresija ekstramedularas hemopoézes de€|
(asins Stnu veidosanas arpus kaulu smadzeném).
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Reblozyl nedrikst lietot gritniecibas laika. Sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, arstéSanas laika
un vismaz tris ménesus péc pédéjas Reblozyl devas ir jalieto efektiva kontracepcija. Reblozyl nedrikst
lietot pacienti, kuriem nepiecieSama arstésana, lai kontrolétu ekstramedularas hemopoézes masas
(asins Slinu veidoSanas arpus kaulu smadzeném) augsanu.

Kapéc Reblozyl ir registrétas ES?

Arsté$ana izmantojot bieZu asins parlieanu, organisma var uzkraties dzelzs un tadéjadi bojat organus.
Reblozyl var samazinat asins parlieSanas nepiecieSamibu pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem
vai béta-talasémiju, kameér So zalu blakusparadibas tiek uzskatitas par kontroléjamam. Pacientiem ar
béta-talasémiju, kuriem nav nepiecieSama regulara asins parlieSana, paredzams, ka augstaks
hemoglobina limenis uzlabos pacientu arstésanas rezultatus. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Reblozyl, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgli Reblozyl, nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem, kuri izrakstis
Reblozyl, izskaidrojot So zalu kaitigumu vél nedzimusam b&rnam un preciz&jot veicamos pasakumus So
zalu drosai lietoSanai. Tas ari nodrosinas kartites sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, par
drosibas pasakumiem, kas javeic gritniecibas novérsanai.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Reblozyl
lietosanu.

Tapat ka par visam zalem, dati par Reblozyl lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Reblozy!
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Reblozyl

Sikaka informacija par Reblozyl ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/reblozyl

Sis parskats pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada marta.
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