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Ultomiris (ravulizumabs)
Ultomiris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ultomiris un kapec tas lieto?

Ultomiris ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vismaz 10 kg un kuriem ir paroksismala nakts
hemoglobindrija (PNH), slimiba, kuras gadijuma imGnsistéma uzbrik sarkanajam asins SGnam un
boja tas, ka rezultata rodas anémija (mazs sarkano asins Slinu skaits), tromboze (asins recekli
asinsvados), pancitopénija (mazs asins Stnu skaits) un tumss urins;

e pieaugusajiem un bérniem, kuri sver vismaz 10 kg un kuriem ir atipisks hemolitiski urémiskais
sindroms (aHUS), slimiba, kuras gadijuma imunsistéma izraisa bojajumus, kas izraisa anémiju,
trombocitopéniju (trombocitu, t. i., to sastavdalu, kas palidz asinim sarecét, skaita samazinasanos)
un nieru mazspéju;

e pieaugusie ar visparinatu miasténiju (gMG) — slimibu, kuras gadijuma imGnsistéma uzbrik un boja
receptorus krustojuma starp nerviem un muskulu $Gnam, izraisot muskulu vajumu un nogurumu;

e pieaugusajiem ar optiska neiromielita spektra traucéjumiem (NMOSD), iekaisuma trauc&jumiem,
kas galvenokart ietekmé redzes nervu (kas savieno aci ar smadzeném) un muguras smadzeném.
Rezultata pasliktinas redze, zld juSanas spéjas, sp&ja kontrolét urinpusli, iestajas vajums un roku
un kaju paralize.

PNH gadijuma Ultomiris lieto pacientiem, kuriem ir simptomi, kas liecina par augstu slimibas aktivitati,
vai pacientiem, kuri vismaz pédéjos seSus ménesus ir arstéti ar ekulizumabu (citam PNH un aHUS
zalém) un kuriem ir pieradijumi, ka arstéSana darbojas.

aHUS gadijuma Ultomiris lieto pacientiem, kuri vai nu pirms tam nav sanémusi komplementa
inhibitorus (piemé&ram, ekulizumabu), vai kuri ir sapnémusi ekulizumabu vismaz tris ménesus un kuriem
ir pieradijumi, ka arstésana darbojas.

gMG gadijuma Ultomiris tiek lietotas kopa ar citam zalém pacientiem, kuru imunsistéma rada
specifisku antivielu (olbaltumvielas veidu) pret mérki, kas atrodams muskuju Sinas, ko dévé par
acetilholina receptoru.

NMOSD gadijuma Ultomiris lieto pacientiem, kuriem ir antivielas pret olbaltumvielu, ko déveé par
akvaporinu-4 (AQP4).
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Ultomiris satur aktivo vielu ravulizumabu.

Ka lieto Ultomiris?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir jaievada tada arsta uzraudziba un vadiba, kuram ir
pieredze pacientu ar nieru darbibas trauc€jumiem un nervu sistémas vai asins darbibas traucéjumiem
arstésana.

Ultomiris tiek ievaditas inflzijas veida (pa pilienam) véna; PHN un aHUS gadijuma Ultomiris var ievadit
ari injekcijas veida zem adas.

PNH, gMG un NMOSD gadijuma arstésana ilgst visu mazu. aHUS gadijuma zales lieto vismaz sesus
ménesus, tacu arsts noteiks arstésanas ilgumu katram pacientam individuali. Inflzijas laika un vismaz
vienu stundu péc tas novero pacientu reakciju. Ja rodas kadas ar inflziju saistitas reakcijas, arstam
inflzija ir japalénina vai jaaptur.

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

Ka Ultomiris darbojas?

Ultomiris aktiva viela ravulizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos C5 komplementa proteinam, kas ir daja no imiansistémas, ko sauc par “komplementa
sistemu”.

PNH, aHUS, gMG un NMOSD gadijuma komplementa proteini ir parak aktivi, izraisot sarkano asins
stinu sabruksanu PNH gadijuma, asins recek|u veidoSanos mazajos asinsvados visa organisma
(trombotisku mikroangiopatiju) aHUS gadijuma, t. i., nervu un muskulu savienojumu bojajumu, kas
izraisa muskulu vajumu gMG gadijuma, un nervu Stinu bojajumu, kas novérots pacientiem ar NMOSD.
Blok&jot C5 komplementa proteinu, Ultomiris novérs iminsistémas bojajumus Stnas, tadéjadi palidzot
kontrolét So slimibu simptomus.

Kadi Ultomiris ieguvumi atklati petijumos?

Paroksismala nakts hemoglobiniirija

Divos pétijumos pieradija, ka Ultomiris ir tikpat efektivas ka ekulizumabs, samazinot sarkano asins
Snu sabruksanu un novérsot transfiiziju nepiecieSamibu PNH pacientiem.

Pirmaja pétijuma 246 pacienti ar PNH, kuri ieprieks nav arstéti ar komplementa inhibitoru, piemé&ram,
ekulizumabu, sanéma vai nu Ultomiris, vai ekulizumabu. P&c seSu ménesu arstésanas lidzigus
ieguvumus novéroja abas grupas, kur divam tresdalam vai vairak pacientu (74 % pacientu, kuriem
deva Ultomiris, un 66 % pacientu, kuriem deva ekulizumabu) nebija vajadzigas sarkano asins sinu
transfizijas. Turklat apméram pusei pacientu abas grupas panaca fermenta LDH normalu limeni asinis.

Otraja pétijuma ar 195 pacientiem ar PNH, kuriem nebija simptomu péc vismaz seSu ménesu terapijas
ar ekulizumabu, pacientiem vai nu turpindja arstésanu ar ekulizumabu, vai nomainija to uz Ultomiris.
LDH ltimenpa izmainas asinis péc seSu ménesu terapijas bija lidzigas abas grupas. Turklat nevienam ar
Ultomiris arstétajam pacientam $aja laika nebija simptomu saasindjumu salidzindjuma ar pieciem
pacientiem, kuriem turpinaja arstésanu ar ekulizumabu.

TreSaja notiekoSaja pétijuma pieradija salidzinamus Ultomiris ieguvumus 13 pacientiem vecuma no
9 lidz 17 gadiem, kuri vai nu iepriek$ nebija arstéti ar komplementa inhibitoru, vai kuru stavoklis bija
stabils, arstéjot ar ekulizumabu. P&c seSus ménesus ilgas arstéSanas 3 no 5 ieprieks nearstétiem
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pacientiem un 4 no 8 pacientiem, kuriem bija pieredze ar ekulizumabu, bija normals LDH limenis.
Turklat trim no pieciem ieprieks nearstétajiem pacientiem un visiem astoniem ar ekulizumabu
arstétajiem pacientiem arstéSanas laika nebija vajadzigas asins transfiizijas. Uznémums ari iesniedza
atbalstosus datus, lai pieraditu, ka veids, ka zales iedarbojas un izplatas organisma, ir lidzigs bérniem
un pieaugusajiem.

Papildu pétijuma ar 128 pacientiem ar PNH pieradija, ka Ultomiris, lietojot injekciju zem adas, ir tikpat
efektivs ka infuzijas veida.

Atipisks hemolitiski urémisks sindroms

Divos pamatpétijumos Ultomiris efektivi samazinaja aHUS simptomus. P&tijumos vértéja to pacientu
skaitu, kuriem panaca “pilnigu trombotiskas mikroangiopatijas (TMA) atbildes reakciju”, proti,
pacientiem seSu ménesu arstésanas laika normaliz&€jas trombocitu un LDH limenis un vismaz par 25 %
uzlabojas kreatinina limenis seruma (nieru darbibas markieris).

Pirmaja pétijuma 30 no 56 pieaugusajiem un pusaudziem (54 %) ar aHUS, kuri nebija ieprieks arstéti
ar komplementa inhibitoru, panaca pilnigu TMA atbildes reakciju. Otraja pétijuma piedalijas bérni un
pusaudzi, kuri vai nu ieprieks nav sanémusi komplementa inhibitorus, vai ir sanémusi ekulizumabu.
Saja pétijuma 14 no 18 pacientiem (78 %) bija pilniga TMA atbildes reakcija. Par bérniem, kuri jaunaki
par diviem gadiem, nebija pietiekamu datu, lai apliecinatu Ultomiris efektivitati bérniem, kuri sver
mazak par 10 kg.

Generalizeta miasténija

Ultomiris salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) viena pamatpétijuma, iesaistot 175 pieaugusus
pacientus, kuriem bija simptomi, neraugoties uz slimibas standarta arsté$anu. Arsté8ana ar Ultomiris
uzlaboja pacientu simptomus un sp€ju veikt ikdienas aktivitates, pamatojoties uz standarta
novértésanas sistému MG-ADL, ar ko méra slimibas ietekmi uz pacientu ikdienas aktivitatém. Skalas

diapazons ir no 0 Iidz 24 un augstaki raditaji norada uz smagakiem simptomiem. P&c 26 nedélam
Ultomiris samazinaja MG-ADL raditaju par 3,1 punktu, bet placebo samazinaja par 1,4 punktiem.

Neiromielita optikas spektra traucéjumi

Viena (paslaik notiekosa) pétijuma, kura piedalijas 58 pieaugusie ar NMOSD, kuriem bija AQP4
antivielas, pieradija, ka Ultomiris efektivi paildzina laiku starp recidiviem (NMOSD simptomu
uzliesmojumiem). P&tijuma pirmaja posma, kas ilga no 50 nedélam lidz 2,5 gadiem (atkariba no ta,
kad pacients pirmoreiz iesaistijas pétijuma), pacientiem, kuri sanéma Ultomiris, simptomu saasinajumu
nenoveéroja.

Kads risks pastav, lietojot Ultomiris?

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

Visbiezakas Ultomiris blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), augséjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas) un

galvassapes. Vissmagaka blakusparadiba ir meningokoku infekcija, t. i., bakteriala infekcija, ko izraisa
Neisseria meningitidis un kas var izraisit meningitu un asins saindésanos.

Ar Ultomiris arstétie pacienti ir uznémigaki pret infekcijam, tostarp pret smagu meningokoku ierosinatu
slimibu, tapéc pacienti ar akitu meningokoku infekciju nedrikst lietot Ultomiris. Pacienti, kuri nav
vakcinéti pret So infekciju, nedrikst lietot Sis zales, ja vien vini nelieto attiecigas antibiotikas infekcijas
riska mazinasanai. Pacientiem ir jalieto antibiotikas vél divas nedé&las péc vakcinacijas.
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Kapéc Ultomiris ir registrétas ES?

Arstéjot pacientus ar PNH, Ultomiris ir tikpat efektivas ka ekulizumabs, samazinot sarkano asins $tnu
sabruksanu un transfiziju nepiecieSamibu. Lai gan dati nebija pieejami par pacientiem, kuru svars bija
mazaks par 30 kg, bija sagaidams, ka ieguvumi Siem pacientiem bdas lidzigi; devas tiem, kas sver
vismaz 10 kg, varéja noteikt, pamatojoties uz aHUS sniegto devu un papildu pieradijumiem no citiem
pétijumiem.

aHUS gadijuma Ultomiris netika salidzinats ar ekulizumabu, tomér Eiropas Zalu adentlira, pamatojoties
uz sniegtajiem datiem, secinaja, ka ieguvumi pieaugusajiem un bérniem, kuru svars ir vismaz 10 kg, ir
klTniski nozimigi. Adentiira ari atzZimé&ja, ka arstéSanai ar Ultomiris ir &rtaks arstéSanas grafiks (viena
inflizija ik péc astonam nedélam, nevis viena inflizija ik péc divam nedélam) neka arstésanai ar
ekulizumabu. Attieciba uz droSumu Ultomiris blakusparadibas ir lidzigas ekulizumaba blakusparadibam.

gMG gadijuma Ultomiris bija efektivakas par placebo slimibas simptomu kontrolé, pamatojoties uz
pétijumu rezultatiem, kuros mérija gan pacientu, gan arstu arstéSanas vértéjumu par slimibas ietekmi
uz spéju veikt ikdienas darbibas. Adentira ari secinaja, ka pacientiem, kurus arstéja ar Ultomiris, ir
mazaka iespé&ja piedzivot slimibas pasliktindsanos un tiem nepiecieSama hospitalizacija vai arstésana
ar glabsanas zalém, salidzinot ar pacientiem, kurus arstéja ar placebo. Attieciba uz droSumu, lietojot
Ultomiris pacientiem ar gMG, netika konstatétas jaunas blakusparadibas.

NMOSD gadijuma Ultomiris efektivi paildzinaja laiku starp recidiviem; blakusparadibas bija lidzigas
tam, kadas novérotas citiem zalu lietoSanas veidiem.

Tadél agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Ultomiris, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgli Ultomiris, nodrosinas, ka zales ir pieejamas pacientiem tikai péc tam,
kad veselibas apripes specialisti ir parakstijusi deklaraciju, ka pacienti ir vakcinéti vai sanem
antibiotiku terapiju meningokoku infekcijas profilaksei. Turklat uznémums So zalu parakstitajiem un
pacientiem nodrosinas informaciju par zalu droSumu un nosdtis zalu parakstitajiem un farmaceitiem
atgadinajumus parbaudit, vai pacientiem, kuri lieto Ultomiris, ir vajadziga revakcinacija. Pacientiem ari
tiks izsniegta speciala kartite, kura izskaidroti meningokoku infekcijas simptomi, ar noradijumu So
simptomu gadijuma nekav€joties meklét medicinisku palidzibu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ultomiris
lietosanu.

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

Cita informacija par Ultomiris

Sikaka informacija par Ultomiris ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ultomiris.
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