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Saphnelo (anifrolumabs)
Saphnelo parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Saphnelo un kapeéc tas lieto?

Saphnelo ir zales, ko lieto ka papildlidzekli, lai pieaugu$ajiem arstétu sistémisku sarkano vilkédi
(SSV) — slimibu, kuras gadijuma imunsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) uzbruk normalajam
SGnam un audiem, izraisot iekaisumu un organu bojajumus.

Saphnelo lieto pacientiem, kuriem ir antivielas pret savam sinam (autoantivielas) un kuru slimiba
joprojam ir vidéji smaga vai smaga, neskatoties uz standarta arstéSanu.

Saphnelo satur aktivo vielu anifrolumabu.
Ka lieto Saphnelo?

Saphnelo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi SSV
arstésana.

Saphnelo ievada inflizijas veida véna (pa pilienam). Ieteicama deva ir 300 mg, ko ievada 30 mindsu
laika ik péc &etram nedé&lam. Arsts var partraukt vai izbeigt arstésanu, ja pacientam rodas ar infiiziju
saistitas reakcijas. Pacientiem, kuriem iepriek$ bijuSas $adas reakcijas, pirms arstéSanas var dot
profilaktiskas zales.

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

Ka Saphnelo darbojas?

SSV gadijuma proteins, ko dévé par I tipa interferonu (IFN), ir iesaistits imlnsistémas uzbruksSana
normalam sGnam un audiem. | tipa IFN darbojas, piesaistoties proteinam, ko sauc par IFN receptoru.

Saphnelo aktiva viela anifrolumabs ir monoklonala antiviela (cita veida proteins), kas izstradata, lai
piesaistitos pie $a receptora, tadéjadi nelaujot IFN tipam piesaistities pie ta. Tas bloké I tipa IFN
darbibu un samazina SSV gadijuma radusos iekaisumu un organu bojajumus.
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Kadi Saphnelo ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos konstat€ja, ka 300 mg Saphnelo ka papildinajums standarta terapijai bija
efektivakas neka placebo (fiktiva arstéSana) SSV slimibas aktivitates samazinasana, mérot ar
standarta indeksu, ko dévé par BICLA. P&tijumos bija iesaistiti kopuma 822 pieaugusie ar vidé&ji lidz
smagi izteiktu autoantivielu pozitivu SSV, kuri vienu gadu tika arstéti ar Saphnelo.

Pirmaja pétijuma Saphnelo mazinaja slimibas aktivitati 47% pacientu, salidzinot ar 30% pacientu, kuri
sanéma placebo. Otraja pétijuma slimibas aktivitate samazinajas 48% pacientu, kurus arstéja ar
Saphnelo, salidzinajuma ar 32% pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Saphnelo?

Visbiezakas Saphnelo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augséjo
elpcelu (deguna un rikles) infekcija un bronhits (plausu elpcelu iekaisums).

Visbiezaka nopietna blakusparadiba (kas var rasties [ildz 1 no 100 cilvékiem) ir herpes zoster (jostas
roze).

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

Kapéec Saphnelo ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira uzskatija, ka Saphnelo, lietojot ka papildterapiju, nodrosina mérenu, bet kliniski
nozimigu slimibas aktivitates samazinajumu pacientiem ar SSV, kuriem ir liela neapmierinata vajadziba

péc jaunam terapijam. Ta ka zalu droSums tiek uzskatits par pienemamu, Adentiira noléma, ka
ieguvums, lietojot Saphnelo, parsniedz $o zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas aprupes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Saphnelo lieto$anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Saphnelo lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar $o zalu
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Saphnelo

Sikaka informacija par zalém ir atrodama adentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/saphnelo.
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