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Spevigo (spesolimabs)
Parskats par Spevigo un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Spevigo un kapec tas lieto?

Spevigo ir zales, kas iedarbojas uz iminsistému. Tas lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma, lai novérstu un arstétu generalizétas pustularas psoriazes, kas ir adas iekaisuma slimiba,
kuras dé€] uz lieliem adas laukumiem paradas pustulas (strutam pilditas brices), uzliesmojumus
(recidivus vai saasinajumus).

Spevigo satur aktivo vielu spesolimabu.

Ka lieto Spevigo?

Spevigo var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi adas
iekaisuma slimibu pacientu arstésana.

Lietojot, lai novérstu saasinajumus, Spevigo injicé zem adas augsstilba vai védera ik péc ¢etram
nedélam, izmantojot pilnslirci. Pacienti un apripétaji var pasi injicét zales péc atbilstoSas apmacibas
sanemsanas.

Lietojot slimibas uzliesmojumu arstésanai, zales ievada vienreiz 90 minasu ilgas inflzijas (pilienu)
veida véna. Otro devu var ievadit vienu ned€ju vélak, ja simptomi vél aizvien pastav.

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

Ka Spevigo darbojas?

Spevigo aktiva viela spesolimabs ir monoklonala antiviela (proteina veids), kas saistas ar un bloké
receptoru (meérki) proteinam, kas iesaistita iekaisuma, ko dévé par interleikinu-36 (IL-36). Novérsot
IL-36 piesaistiSanos ta receptoriem, Spevigo mazina iekaisumu un uzlabo generalizétas pustularas
psoriazes simptomus.

Kadi Spevigo ieguvumi atklati péetijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 53 pieaugusos ar generalizétas pustularas psoriazes saasindjumiem ar vidéju
ITdz smagu intensitati, tika pieradits, ka Spevigo slimibas simptomu mazinasana ir efektivakas neka
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placebo (fiktiva arstésana). Péc vienas nedélas 54 % (19 no 35 pacientiem) no tiem, kuri sanéma
vienu Spevigo devu, nebija saskatamas pustulas, salidzinot ar 6 % (1 no 18 pacientiem), kuri sanéma
placebo, mérot ar GPPGA pustulacijas raditaju (pustulu smaguma pakapes raditajs).

Cita pamatpétijuma piedalijas 123 pieaugusSie un pusaudzi ar visparéjas pustularas psoriazes vésturi.
Vairak neka 48 arstésSanas nedéju laika 10 % (3 no 30) pacientu, kuri lietoja Spevigo, bija viens vai
vairaki uzliesmojumi salidzinajuma ar 52 % (16 no 31) pacientu, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Spevigo?

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

Visbiezakas Spevigo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas.

Spevigo nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir aktiva infekcija, ko arsts uzskata par nozimigu.
Kapéc Spevigo ir registréetas ES?

Generalizétu pustularas psoriazes saasinajumu smaguma pakape atskiras, bet var izraisit organu
mazspéju un sepsi (asins saindéSanos). Tapéc slimiba rada ievérojamu slogu pacientu dzivibai.
Apstiprinasanas laika nebija apstiprinatu terapiju visparéjas pustularas psoridazes uzliesmojumiem, un
lielakaja dala kliniskaja praksé izmantoto terapiju bija ierobezoti dati par droSumu un iedarbigumu.

Ir pieradits, ka Spevigo efektivi novérs uzliesmojumus un likvidé pustulas vienas nedélas laika péc
uzliesmojuma. Lai gan droSuma dati ir ierobezoti, droSuma profils tiek uzskatits par kontroléjamu.

Spevigo ir pieskirta “atlauja ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz
mazak visaptverosiem datiem, neka parasti nepiecieSams, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Eiropas Zalu agentiira uzskata, ka ieguvums no zalu agrakas pieejamibas atsver ar to
lietoSanu saistito risku, kamér nav sanemti papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Spevigo. Lai apstiprinatu zalu droSumu un efektivitati,
uznémumam ir jaiesniedz dati no pétijuma par zalu atkartotu uzliesmojumu arstésanu pacientiem ar
generalizétu pustularu psoriazi. Agentiira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

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

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

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

Cita informacija par Spevigo

Spevigo 2022. gada 9. decembri sanéma registracijas apliecibu ar nosacijumiem, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2024. gada augusta.
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