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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Scenesse
afamelanotids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Scenesse. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Scenesse lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Scenesse lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Scenesse un kapeéec tas lieto?

Scenesse ir implants, kas paredzéts lietoSanai, lai pacientiem arstétu eritropoétisku protoporfiriju
(EPP), kas ir reta slimiba, kura rada gaismas nepanesibu.

Ja pacienti ar EPP tiek paklauti gaismai, tas var radit simptomus, tadus ka adas sapes un pampums,
kuru dé| pacienti nevar atrasties arpus telpam vai telpas ar spilgtu gaismu Scenesse izmanto, lai
noveérstu vai mazinatu Sos simptomus, lai Sie pacienti varétu dzivot normalu dzivi.

Saistiba ar to, ka EPP slimibas pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par retu, un 2008. gada
8. maija Scenesse tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Scenesse satur aktivo vielu afamelanotidu.
Ka lieto Scenesse?

Scenesse drikst izrakstit tikai arsts—specialists atzitos EPP centros, un to drikst lietot tikai atbilstosi
apmacits arsts.

Viens Scenesse implants tiek ievadits zem pacienta adas katrus 2 ménesus pirms paredzétas
paklausanas palielinatam saules gaismas daudzumam un ta laik3, t.i., no pavasara lidz rudenim.
Implantu skaits gada ir atkarigs no nepiecieSama aizsardzibas laika gada. Ieteicams lietot tris
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implantus gada, maksimalais skaits ir 4. 30 minltes péc katra implanta injicESanas novérojiet
pacientu, vai vinam nerodas alergiska tipa reakcijas.

Plasaka informacija par Scenesse lietoSanu pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).
Ka Scenesse darbojas?

Scenesse aktiva viela afamelanotids ir lidzigs organisma hormonam, kas tiek dévéts par alfa-
melanocitus stimul&jo$o hormonu, kas ada stimulé brini melna pigmenta razosanu. Sis pigments, kas
tiek dévéts par eimelaninu, tiek razots laika, kad ada ir paklauta saules gaismas iedarbibai, lai blokétu
gaismas iek|tsanu sinas.

Pacientiem ar EPP organisma ir liels limenis vielas, kuru déveé par protoporfirinu IX. Protoporfirins IX ir
fototoksisks un, kad tiek paklauts saules gaismas iedarbibai, tas izraisa Sai slimibai raksturigas sapigas
reakcijas. Stimuléjot eimelanina razoSanu ada, Scenesse samazina adas gaismas caurlaidibu, novérsot
sapigas reakcijas.

Kadas bija Scenesse prieksrocibas sajos pétijumos?

Petijuma pieradits, ka Scenesse palielinaja laiku, ko pacienti varéja pavadit saules gaisma. Pétijuma ar
93 pacientiem ar EPP pacienti seSu ménesu perioda tika arstéti ar Scenesse vai placebo (neistu
arstésanas lidzekli). Ikdienas pierakstos par atrasanos saules gaisma no 10.00 lidz 18.00 konstatéja,
ka seSu ménesu perioda ar Scenesse arstétie pacienti tieSa saules gaisma pavadija aptuveni

116 stundas, salidzinot ar 61 stundu pacientiem, kas tika arstéti ar placebo.

Kads risks pastav, lietojot Scenesse?

P&tljumos ar Scenesse biezak novérojamas blakusparadibas bija slikta disa, galvassapes un reakcijas
implantacijas vieta (tadas ka krasas izmainas, sapes un apsartums). Sis blakusparadibas skara
aptuveni 1 no 5 pacientiem un bija viegli izteiktas.

Scenesse nedrikst lietot pacientiem ar samazinatu aknu vai nieru funkciju. Pilns visu Scenesse izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Scenesse tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Scenesse, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP atziméja, ka, lietojot Scenesse, palielinajas laiks, kuru
pacienti varéja pavadit tieSa saules gaisma un nejust sapes. Lai gan saules gaisma pavaditais papildu
laiks bija mazs, Komiteja izskatija iespéjamos dzives kvalitates uzlabojumus, EPP pacientu
neapmierinato medicinisko vajadzibu un Tstermipa arstéSana ar Sim zalém novérotas viegli izteiktas
blakusparadibas, noléma ieteikt Scenesse registraciju ES. Komiteja vél konsultéjas ar atseviskiem
pacientiem un ekspertiem par vinu pieredzi ar Scenesse.

Scenesse ir redistrétas ,iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegit pilnigu informaciju par Scenesse. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbauda visu
pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Scenesse veél ir sagaidama?
Ta ka Scenesse ir piemérota registracija ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgli Scenesse,

sniegs ilgtermina datus par zalu ieguvumiem un drosSibu, kas iegiti no zales lietojoSo pacientu ES
registra.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Scenesse lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Scenesse lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Scenesse zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas piedava tirgd Scenesse, nodrosinas, ka arsti sanems izglitojoSo materialu un
tiks apmaciti lietot zales. Arsti vél sanems informaciju par ES registru.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Scenesse

Eiropas Komisija 2014. gada 22. decembris izsniedza Scenesse registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Scenesse EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Scenesse atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Scenesse ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 12.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002548/WC500176263.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002548/human_med_001826.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000398.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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