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Soliris (ekulizumabs)
Soliris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Soliris un kapéc tas lieto?

Soliris ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus ar paroksizmalo nakts hemoglobindriju (PNH)
un atipisku hemolitiski urémisku sindromu (aHUS).

Tas ir dzivibu apdraudosas genétiskas slimibas, kas izraisa sarkano asins Slinu sabruksanu, ka
rezultata rodas dazadas mediciniskas komplikacijas. PNH izraisa anémiju (mazu sarkano asins Snu
skaitu), trombozi (asins receklu veidoSanos asinsvados), pancitopéniju (mazu asins Stnu skaitu) un
tumsu urinu, savukart aHUS izraisa anémiju, trombocitopéniju (trombocitu, t. i., to asins sastavdalu,
kas palidz asinim sarecét, skaita samazinasanos) un nieru mazspé&ju.

Soliris lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no seSu gadu vecuma ar miasténiju (saslimsanu, kuras
gadijuma iminsistéma uzbriik muskulu SGnam un boja tas, izraisot muskulu vajumu), kuriem citas
zales neiedarbojas (refraktara visparinata miasténija (gMG) un kuru organisma ir Ipasa antiviela, ko
déeveé par AChR antivielu.

Soliris lieto ari, lai arstétu pieaugusos ar neiromielita optika spektra traucéjumiem (NMOSD) — slimibu,
kuras gadijuma iminsistéma boja nervu Siinas, kas izraisa galvenokart redzes (acu) nervu un muguras
smadzenu (nervu audu, kas no galvaskausa pamatnes iet no muguras centra) problémas.

Tas lieto pacientiem, kuriem ir antiviela, ko dévé par AQP4, un kuru slimiba recidivé (kad pacientam
starp periodiem bez simptomiem ir Iekmes [recidivi]).

Soliris satur aktivo vielu ekulizumabu.

Sis slimibas ir “retas”, un Soliris tika pieskirts reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzétu zaju
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama
Eiropas Zalu agentiras timekla vietné (PNH: 2003. gada 17. oktobri; aHUS: 2009. gada 24. jilija;
miasténija: 2014. gada 29. julija; NMOSD: 2019. gada 24. april).

Ka lieto Soliris?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada tada arsta uzraudziba un vadiba, kuram ir
pieredze pacientu ar nieru darbibas traucéjumiem un nervu sistémas vai asins darbibas traucé€jumiem
arstésana.
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Soliris ievada infuzijas veida (pa pilienam) véna, un ieteicama deva ir atkariga no arsté€jamas slimibas
un — pacientiem, kuri jaunaki par 18 gadiem, — no kermena masas. Soliris sakotné&ji ievada katru
ned€lu, péc tam ik péc divam vai trim nedélam.

InfGzijas laika un vismaz vienu stundu péc tas novéro pacientu reakciju. Ja rodas kadas ar inflziju
saistitas reakcijas, arstam inflizija ir japalénina vai jaaptur.

Daziem pacientiem, kuriem veic plazmas mainu (asins plazmas atdaliSsanu, apstradi un ievadiSanu
atpaka] asinsrité) vai plazmas infiziju, ir nepiecieSamas papildu Soliris devas.

Soliris jalieto visu mizu, ja vien pacientam nerodas nopietnas blakusparadibas. Arsté$ana ir japartrauc
ari pacientiem ar refraktoru gMG, kuri nereagé uz Soliris péc 12 nedglam.

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

Ka Soliris darbojas?

Soliris aktiva viela ekulizumabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kura izstradata, lai saistitos
ar C5 komplementa proteinu, kas ir dala no organisma aizsargsistémas, ko sauc par “komplementu
sistému”.

Pacientiem ar PNH, aHUS, refraktaru gMG un NMOSD komplementa proteini ir parak aktivi un iznicina
pasa pacienta asins Siinas. Blok&jot C5 komplementa proteinu, ekulizumabs novérs komplementa
proteinu uzbrukumu stinam, tadéjadi palidzot mazinat So slimibu simptomus.

Kadi Soliris ieguvumi atklati petijumos?
PNH:

PNH gadijuma Soliris salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) viena pamatpétijuma, iesaistot

87 pieaugusos ar PNH, kuriem iepriekSéja gada laika bija veiktas vismaz Cetras asins parlieSanas
anémijas arstésanai. Galvenais efektivitates raditajs bija Soliris iedarbiba uz hemoglobina limeni asinis
un uz nepiecieSamibu péc parlieSanas. Hemoglobins ir proteins sarkanajas asins Stinas, kas apgada
organismu ar skabekli. Pacientiem ar PNH sarkano asins siinu noardisanas rezultata samazinas
hemoglobina limenis. ArstéSana vairak neka 26 nedé|u laika ar Soliris nodro$inadja stabilu hemoglobina
[imeni 49 % pacientu (21 no 43), un viniem nebija nepiecieSams veikt sarkano asins $inu parlieSanu.
Nevienam no 44 pacientiem, kuri sanéma placebo, nebija stabils hemoglobina [imenis, un viniem
vajadzéja veikt videji 10 parliesanas.

P&tijuma ar septiniem bérniem, kuriem ir PNH un kuriem ieprieks&jo divu gadu laika vismaz vienreiz
bija veikta asins parlieSana, visi pacienti sanéma Soliris. SeSiem pacientiem no septiniem sarkano asins
Stnu parliesana nebija vajadziga un uzlabojas hemoglobina limenis 12 nedélu laika, kamér pacienti
sanéma arstésanu ar Soliris.

Regdistra pétijuma ar PNH pacientiem, kuriem ieprieks nebija veikta asins parlieSana, tika pétits enzima
laktatdehidrogenazes (LDH) limenis asinis. LDH limenis pieaug, kad pastiprinas sarkano asins Stinu
noardiSanas. Pétijuma konstatéja, ka seSus ménesus ilga arstéSana ar Soliris nodrosinaja kliniski
nozimigu LDH limena samazinasanos, par ko liecina noardito sarkano asins Stinu skaita samazinasanas.

Soliris (ekulizumabs)
EMA/305920/2023 Lappuse 2/4



aHUS:

aHUS gadijuma Soliris iedarbibu pétija trijos pamatpétijumos, iesaistot 67 pacientus. Pirmaja pétijuma
tika iesaistiti 17 pacienti ar aHUS, kuriem nebija atbildes reakcijas vai kuriem nevaréja veikt plazmas
mainu vai infiziju. Arst&$ana ar Soliris palielinaja trombocitu skaitu 82 % pacientu, un trombocitu
skaits pieauga lidz normalam limenim 87 % pacientu (13 no 15 pacientiem), kuriem pétijuma sakuma
trombocitu skaits bija mazs. Turklat 76 % pacientu panaca “hematologisko raditaju normalizésanos”
(normalu trombocitu un LDH limeni).

Otraja pétijuma ar 20 pacientiem, kuriem bija aHUS un kuriem jau veica plazmas mainu vai inflziju,
80 % pacientu vairs nebija vajadziga plazmas maina, inflzija vai dialize un 90 % pacientu panaca
hematologisko raditaju normalizaciju péc arstésanas ar Soliris.

TreSaja pétijuma tika iesaistiti 30 pacienti ar aHUS, kuri agrak jau bija sanémusi vismaz vienu Soliris
devu. Arstédana palielindja trombocitu skaitu lidz normalam limenim 83 % pacientu, un trombocitu
skaits pieauga lidz normalam limenim 77 % pacientu (10 no 13 pacientiem), kuriem pétijuma sakuma
bija zems trombocitu skaits.

Refraktara gMG

Soliris salidzinaja ar placebo viena pamatpétijuma, iesaistot 126 pieaugusos ar miasténiju, kuri ieprieks
bija sanémusi standarta terapiju un ta neiedarbojas. ArstéSana ar Soliris uzlaboja pacientu simptomus
un spé&ju veikt ikdienas aktivitates, ka tika noteikts ar standarta vértéSanas sistému. P&c 26 nedélam
Soliris nodrosinaja samazinajumu par 4,7 skalas punktiem, savukart placebo nodrosinaja
samazinajumu par 2,8 punktiem. Vértéjuma samazinasanas par 2 punktiem norada uz kliniski
nozimigu pacienta stavok|a uzlabosanos.

Lidzigus rezultatus konstatéja ari bérniem. Galvenais pétijums ar 11 bérniem vecuma virs 12 gadiem
paradija, ka Soliris uzlaboja simptomus un pacientu spé&ju veikt ikdienas aktivitates par 5,2 un

5,8 punktiem attiecigi péc 12 un 26 ned€ju arstéSanas. Pamatojoties uz Siem rezultatiem, paredzams,
ka zales lidzigi iedarbosies ari uz bérniem vecuma no 6 lidz 12 gadiem.

NMOSD

NMOSD gadijuma Soliris salidzinaja ar placebo viena pamatpétijuma, iesaistot 143 pieaugusos ar
NMOSD, kuru slimiba bija recidivéjusi. Galvenais efektivitates raditajs bija laiks, kads nepiecieSams,
lidz noteiktam pacientu skaitam slimiba recidivéja. P&c vidé&ji aptuveni 22 ménesiem 3 % pacientu,
kurus arst€ja ar Soliris, slimiba recidivéja, savukart 43 % pacientu, kurus arstéja ar placebo, slimiba
recidivéja jau péc vidéji 9 ménesiem.

Kads risks pastav, lietojot Soliris?

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

Visbiezaka Soliris blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes.
Visnopietnaka blakusparadiba, kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem, ir meningokoku sepse (kad
baktérijas un to toksini cirkul€ asinis un boja organus).

Ta ka pastav paaugstinats risks saslimsanai ar meningokoku sepsi, Soliris nedrikst lietot cilvékiem ar
Neisseria meningitides izraisitu infekciju. Sis zales nedrikst lietot ari pacientiem, kuri nav vakcinéti pret
So baktériju, ja vien vini tiek vakcinéti un lieto atbilstoSas antibiotikas, lai mazinatu infekcijas risku
divas nedélas pec vakcinacijas.
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Kapeéc Soliris ir registréetas ES?

Ir pieradits, ka Soliris sniedz labumu pacientiem ar Sim retajam slimibam. DroSuma profils bija lidzigs
visam slimibam, un tas tika uzskatits par pienemamu. Eiropas Zaju agentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Soliris, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Soliris lietoSsanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Soliris, nodrosinas, ka Sis zales izsniedz tikai péc tam, kad ir parbaudits,
vai pacients ir atbilstosSi vakcinéts pret Neisseria meningitides. Turklat uznémums So zalu
parakstitajiem un pacientiem sniegs informaciju par zalu droSumu, ka ari zalu parakstitajiem un
farmaceitiem nosiitis atgadinajumu parbaudit, vai pacientiem, kuri lieto Soliris, ir vajadziga
revakcinacija. Pacientiem tiks izsniegta ari drosibas kartite, kura izskaidroti noteiktu infekcijas veidu
simptomi, ar noradijumu So simptomu rasanas gadijuma nekavéjoties vérsties péc mediciniskas
palidzibas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Soliris
lietoSanu.

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

Cita informacija par Soliris

Sikaka informacija par Soliris ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Soliris.
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