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Velsipity (etrasimods)
Velsipity parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Velsipity un kapec tas lieto?

Velsipity ir zales, ko lieto, lai arstétu cilvékus no 16 gadu vecuma ar Calaino kolitu (slimibu, kas izraisa
zarnu glotadas iekaisumu un Cilas). Tas lieto vidéji Ildz smagi aktivas slimibas arstésanai, ja standarta
terapija vai biologiskie agenti (zales, ko razo no laboratorija audzétam siinam) nav iedarbojusies
pietiekami labi vai ja pacients tas nevar lietot.

Velsipity satur aktivo vielu etrasimodu.
Ka lieto Velsipity?

Velsipity var iegadaties tikai pret recepti, un zalu lietoSanu drikst sakt tikai tada arsta uzraudziba,
kuram ir pieredze Cilaina kolita arstésana.

Zales ir pieejamas tablesSu veida, ko lieto vienreiz diena iekskigi. Sakot arstésanu ar Velsipity, zales var
Islaicigi izraisit paléninatu sirdsdarbibu vai sirds ritma traucéjumus, kas var izraisit reiboni vai
nogurumu. Lai samazinatu Sadu blakusparadibu risku, zales pirmajas tris arstésanas dienas jalieto
kopa ar édienu.

Papildu informaciju par Velsipity lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Velsipity darbojas?

Velsipity aktiva viela etrasimods bloké proteina, ko dévé par sfingozina-1-fosfata (S1P) receptoru,
darbibu. Sis receptors ir iesaistits limfocitu (balto asins $nu veida, kas iesaistitas iekaisuma procesa)
parvietoSanas regulésana organisma. Blokéjot S1P receptoru, etrasimods nelauj limfocitiem
parvietoties no limfmezgliem uz zarnam. Paredzams, ka tas palidzés mazinat zarnu iekaisumu un citus
slimibas simptomus.

Kadi Velsipity ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos pieradija, ka Velsipity efektivak neka placebo (fiktiva arstésana) samazina
iekaisumu un uzlabo mérena lidz smaga cilaina kolita simptomus. P&tijumos bija iesaistiti kopuma

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

743 cilvéki no 16 gadu vecuma, kuriem standarta terapija vai citi terapijas veidi neiedarbojas
pietiekami labi vai kurus nevaréja lietot.

Galvenais efektivitates raditajs bija kliniska remisija (slimibas pazimju un simptomu samazinasanas vai
izzusana), ko noteica, izmantojot modificéto Meijo skalu, kas ir lidzeklis slimibas aktivitates
novértésanai cilvékiem ar calaino kolitu. Abu pétijumu rezultati kopa liecinaja, ka péc 12 arstésanas
nedélam 26 % (129 no 496) cilvékiem, kuri sanéma Velsipity, bija sasniegusi klinisko remisiju
salidzinajuma ar 11 % (27 no 247) pacientu, kuri sanéma placebo.

Viena no Siem pétijumiem vértéja ari arstésanas ilgtermina ietekmi un konstatéja, ka 32 % (88 no
274) cilveku, kuri lietoja Velsipity, sasniedza klinisko remisiju péc 52 nedé&lam, salidzinot ar 7 % (9 no
135) cilvékiem, kuri sanéma placebo.

Abu pétijumu atbalstosie dati ari liecinaja, ka péc 12 nedélam 19 % (94 no 496) cilvéku, kuri arstéti ar
Velsipity, bija novérota glotadas sadziSana (iekaisuma neesamiba zarnas, pamatojoties uz endoskopiju
un zarnu audu parauga novértéjumu), salidzinot ar 7 % (16 no 247) cilveéku, kuri sanéma placebo. P&éc
52 arstéSanas nedélam Sie raditaji bija attiecigi 27 % (73 no 274) un 8 % (11 no 135).

Kads risks pastav, lietojot Velsipity?

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

Visbiezakas Velsipity blakusparadibas ir limfopénija (zems limfocitu limenis, kas var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem) un galvassapes (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem).

Velsipity nedrikst lietot cilvéki ar stipri novajinatu imunsistému, cilvékiem, kuriem ir smaga aktiva
infekcija vai ilgstosa aktiva infekcija, pieméram, hepatits (aknu iekaisums) vai tuberkuloze, un
cilvékiem ar vézi vai smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Tas nedrikst lietot ari cilvEkiem, kuriem ir
vai ir bijusas noteiktas slimibas, kas ietekmé sirdsdarbibas ritmu, ja vien viniem nav funkcion&josa
elektrokardiostimulatora. Velsipity nedrikst lietot ari pacientiem, kuriem pédéjo seSu ménesu laika ir
bijusas noteiktas slimibas, kas ietekmé sirdi un asinsvadus (piemé&ram, sirdslékme) vai smadzenu asins
apgades traucé&jumi (pieméram, insults). Sis zales nedrikst lietot gratnieces vai sievietes, kuram var
iestaties gritnieciba un kuras neizmanto efektivu kontracepcijas formu (dzimsSanas kontroli).

Kapéc Velsipity ir registrétas ES?

Ir konstatéts, ka Velsipity 1stermina un ilgtermina uzlabo simptomus un iekaisumu cilvékiem ar mérenu
Iidz smagu ¢&alaino kolitu. So zaJu blakusparadibas parasti ir vieglas vai vidéji smagas un ir
salidzinamas ar citu zalu blakusparadibam, kas darbojas lidzigi, un tiek uzskatitas par kontroléjamam,
veicot atbilstoSus pasakumus.

Eiropas Zalu adgentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Velsipity, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgd Velsipity, nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem un vadlinijas
pacientiem un vinu apripétajiem ar svarigu droSuma informaciju par zalém, to riskiem un lietoSanas
nosacijumiem. Pacientém, kuram var iestaties gratnieciba, tiks izsniegta pacienta karte ar svarigu
informaciju par nepiecieSamibu lietot efektivu kontracepciju arstésanas laika ar Velsipity.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
VelsipitylietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Velsipity lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Velsipity
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Velsipity

Sikaka informacija par Velsipity ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/velsipity.
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