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Entyvio (vedolizumabas)
Entyvio apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Entyvio ir kam jis vartojamas?

Entyvio - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys opiniu kolitu (zarnyno gleivinés uzdegima ir
iSopéjima sukelianti liga) ar Krono liga (virskinimo trakto uzdegimg sukelianti liga). Entyvio gydoma
vidutinio sunkumo ar sunki aktyvi liga, kai jprastinis gydymas arba gydymas TNF-alfa antagonistais yra
neveiksmingas, nebeveiksmingas arba kai pacientas tokio gydymo netoleruoja.

Entyvio taip pat gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas létinis klubinés zarnos rezervuaro
uzdegimas (liga, kuri sukelia rezervuaro, suformuojamo atliekant operacija, kurios metu opiniu kolitu
serganciam asmeniui pasalinama storoji zarna, uzdegima). Entyvio gydoma vidutinio sunkumo arba
sunki aktyvi liga, kai antibiotiky terapija neveiksminga arba nebeveiksminga.

Entyvio sudétyje yra veikliosios medziagos vedolizumabo.
Kaip vartoti Entyvio?

Entyvio tiekiamas milteliy, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, ir uzpildyto Svirksto
ar Svirkstiklio, kuriuo vaistas suleidZziamas po oda, forma. Jo galima jsigyti tik pateikus receptg, o
gydyma turi pradéti ir priziGréti opinio kolito, Krono ligos arba klubinés Zarnos rezervuaro uzdegimo
diagnozavimo ir gydymo patirties turintis specialistas.

Infuzija | vena atliekama pradedant gydyti ir antrg ir Sestg gydymo savaites, po to - kas astuonias
savaites tiems pacientams, kuriems pasireiské atsakas | gydyma. Infuzijos trukmé - 30 minuciy; visi
pacientai stebimi del galimy reakcijy infuzijos metu ir bent 1-2 valandas po jos.

Opiniu kolitu ar Krono liga sergantiems pacientams, kuriems pasireiSké atsakas | pirminj gydyma
infuzijomis, galima pereiti prie gydymo po oda Svirks¢iamu vaistu. Numatyta infuzija pakeic¢iama pirma
injekcija po oda, o paskesnés vaisto dozeés Svirks¢iamos kas dvi savaites. ISmokyti atlikti injekcijg,
pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys susiSvirksti (susvirksti) sj vaista.

Daugiau informacijos apie Entyvio vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Entyvio?

Veiklioji Entyvio medziaga vedolizumabas yra monokloninis antiklinas - tam tikros risies baltymas,
sumodeliuotas taip, kad atpazinty konkrecig Zmogaus organizme esancig medziagg (vadinamajj
antigenq) ir prie jos jungtusi. Vedolizumabas sukurtas taip, kad jungtuysi prie alfa-4-beta-7 integrino -
baltymo, kurio daugiausia randama tam tikry baltujy kraujo lasteliy pavirSiuje Zarnyne. Sergant opiniu
kolitu, Krono liga ir klubinés Zarnos rezervuaro uzdegimu, Sios lgstelés dalyvauja sukeliant zarnyno
uzdegima. Slopindamas alfa-4-beta-7 integring, vedolizumabas mazina zarnyno uzdegima ir Siy ligy
simptomus.

Kokia Entyvio nauda nustatyta tyrimy metu?

Opinis kolitas

I veng lasinamas Entyvio buvo tiriamas atliekant pagrindinj tyrima su vidutinio sunkumo arba sunkiu
aktyviu opiniu kolitu serganciais pacientais, kuriems jprastas gydymas ar gydymas TNF-alfa
antagonistais buvo neveiksmingas arba kurie tokio gydymo netoleravo. Pacientams buvo skiriamas
Entyvio arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos), o pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy simptomai per 6 gydymo savaites palengvejo, dalis. Irodyta, kad Entyvio yra
veiksmingesnis uz placeba: 47 proc. (106 i$ 225) Entyvio vartojusiy pacienty simptomai palengvéjo,
palyginti su 26 proc. (38 iS 149) placeba vartojusiy pacienty. Be to, tyrimas taip pat parodé, kad
Entyvio iSliko veiksmingesnis uz placebg iki 52 savaiciy.

Antro tyrimo su 216 pacienty, kuriems pasireiSké atsakas | pirmg Entyvio infuzijq, rezultatai parodeé,
kad po oda kas 2 savaites atliekama injekcija buvo tokia pat veiksminga kaip kas 8 savaites atliekama
infuzija. Po 52 savaiciy mazdaug 46 proc. injekcija po oda gydomy pacienty (49 iS 106) ir 42 proc.
infuzija gydomuy pacienty (23 i$ 54) pasireiskiantys simptomai vis dar buvo kontroliuojami.

Krono liga

Taip pat nustatyta, kad Entyvio veiksmingiau uz placebg palengvina Krono ligos simptomus. Atliekant
vieng pagrindinj tyrimg su suaugusiais pacientais, serganciais vidutinio sunkumo arba sunkia aktyvia
Krono liga, kuriems jprastas gydymas ar gydymas TNF-alfa antagonistais buvo neveiksmingas arba
kurie tokio gydymo netoleravo, per 6 gydymo savaites 15 proc. (32 i$ 220) Entyvio vartojusiy pacienty
simptomai palengvéjo, palyginti su 7 proc. (10 iS 148) placebgq vartojusiy pacienty. Siame tyrime
Entyvio taip pat iSliko veiksmingesnis uz placebg iki 52 savaiciy.

Kito tyrimo, kuris buvo atliekamas su pacientais, kuriems buvo pasireiSkes atsakas | gydyma Entyvio
infuzija, duomenys parodé, kad po oda kas 2 savaites atliekama injekcija gali padeéti toliau kontroliuoti
Sig ligq: po 52 savaiciy mazdaug 48 proc. (132 iS 275) tokiu bldu gydyty pacienty pasireiskiantys
simptomai vis dar buvo kontroliuojami.

Klubinés Zarnos rezervuaro uzdegimas

Remiantis klubinés zarnos rezervuaro uzdegimo aktyvumo vertinimo indeksu (angl. Pouchitis Disease
Activity Index, PDAI) ir modifikuotu PDAI (mPDAI), taip pat jrodyta, kad Entyvio labiau nei placebas
palengvino létinio klubinés Zarnos rezervuaro uzdegimo sukeliamus simptomus. PDAI ir mPDAI yra
atitinkamai 18 ir 12 baly ligos sunkumo vertinimo skalés, kuriose didesnis balas reiSkia sunkesne ligos
forma.

Atliekant vieng pagrindinj tyrima su 102 aktyviu létiniu klubinés Zarnos rezervuaro uzdegimu
serganciais pacientais, kuriems jprastiné antibiotiky terapija buvo neveiksminga, per 14 gydymo
savaiciy klinikine remisijg pasieké mazdaug 31 proc. (16 iS 51) Entyvio vartojusiy pacienty ir 10 proc.
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(5i$ 51) placebg vartojusiy pacienty. Remisija buvo apibrézta kaip maziau nei 5 balai pagal mPDAI ir
bendro vertinimo pagal mPDAI balo sumazé&jimas 2 arba daugiau baly, palyginti su vertinimu pries
pradedant gydyma.

Kokia rizika susijusi su Entyvio vartojimu?

ISsamy visy Entyvio Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Entyvio Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas, kaip antai sloga), galvos skausmas ir artralgija (sgnariy
skausmas).

Entyvio negalima vartoti Zmonéms, sergantiems tokiomis aktyviomis sunkiomis infekcinémis ligomis,
kaip tuberkuliozé, sepsis (kraujo infekcija), listeriozé (bakterijy, vadinamuy_ listerijomis, sukeliama
infekcija), taip pat sergant oportunistinémis infekcijomis (jos diagnozuojamos pacientams, kuriy
imuniné sistema susilpnéjusi), pvz., progresuojancia daugiazidinine leukoencefalopatija (PML, reta
galvos smegeny, infekcija, kuri paprastai sukelia sunkig negalig arba paciento mirtj).

Kodél Entyvio buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Entyvio nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali bti
registruotas vartoti ES. Dél opinio kolito gydymo Agentlira nusprendé, kad Entyvio nauda aiskiai
jrodyta, o tai yra svarbu pacientams, kuriy gydymas TNF-alfa neveiksmingas. Nors ilgalaikiy saugumo
tyrimy duomeny néra, manoma, kad Sio vaisto keliama rizikg galima kontroliuoti, jeigu laikomasi
nustatyty rekomendacijy.

Dél Krono ligos Agentira laikési nuomoneés, kad nors simptomams palengvinti gali prireikti daugiau
laiko ir gydymo Siuo vaistu poveikis yra nedidelis, palyginti su gydymu TNF-alfa antagonistais, dél
kitokio veikimo mechanizmo ir saugumo charakteristiky Entyvio vis tiek yra naudingas pacientams.

Vertinant klubinés zarnos rezervuaro uzdegimo gydymo duomenis, nustatyta, kad remisijg pasieké
didesne dalis Entyvio gydyty pacienty, nei vartojusiyjy placeba. Entyvio saugumo charakteristikos
gydant klubinés zarnos rezervuaro uzdegimg buvo panasios | jo saugumo charakteristikas, kai jis
vartojamas pagal kitas indikacijas, ir Agentiira nusprendé, kad Sio vaisto nauda yra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Entyvio
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Entyvio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Entyvio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Entyvio Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Entyvio

Entyvio buvo registruotas visoje ES 2014 m. geguzés 22 d.

Daugiau informacijos apie Entyvio rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entyvio.

Entyvio (vedolizumabas)
EMA/429876/2023 Puslapis 3/4


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/entyvio

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-10.
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