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Spevigo (spesolimabs)
Spevigo parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Spevigo un kapec tas lieto?

Spevigo ir zales, kas iedarbojas uz iminsistému. Tas lieto pieaugusajiem, lai arstétu generalizétas
pustularas psoriazes, t. i., adas iekaisuma slimibas, kas izraisa pustulas (ar strutam pilditus
bojajumus), saasinajumus (recidivus vai progresésanu) uz lieliem adas laukumiem.

Spevigo satur aktivo vielu spesolimabu.
Ka lieto Spevigo?

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

Zales tiek ievaditas vienreiz 90 mindsu ilgas infazijas veida (pa pilienam) véna. Ja simptomi
saglabajas, vienu nedélu vélak var ievadit otru devu.

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

Ka Spevigo darbojas?

Spevigo aktiva viela spesolimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas piesaistas pie
iekaisuma olbaltumvielas, ko dévé par interleikinu-36 (IL-36), un bloké tas receptoru (mérki).
Novérsot IL-36 piesaistiSanos pie ta receptora, Spevigo samazina iekaisumu un uzlabo generalizétas
pustularas psoriazes simptomus.

Kadi Spevigo ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 53 pieaugusie ar vid€ji Iidz smagi izteiktiem generalizétas pustularas
psoriazes uzliesmojumiem, pieradija, ka Spevigo efektivak neka placebo (fiktiva arstésana) mazina
slimibas simptomus. P&c vienas nedélas 54 % (19 no 35) pacientu, kuri sanéma vienu Spevigo devu,
nebija redzamu pustulu, salidzinot ar 6 % (1 no 18) pacientu, kuri sanéma placebo, vértéjot pec
GPPGA pustulacijas apaksskalas (pustulu smaguma pakapes raditaja).
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Kads risks pastav, lietojot Spevigo?

Visbiezakas Spevigo blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas.
Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Spevigo, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Spevigo nedrikst lietot pacienti, kuriem ir aktiva infekcija, ko arsts uzskata par svarigu, vai pacienti ar
smagu vai dzivibai bistamu paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret kadu So zalu sastavdalu.

Kapeéc Spevigo ir registrétas ES?

Generalizétas pustularas psoriazes uzliesmojumu smaguma pakape atskiras, tacu tas var izraisit
organu mazspéju un sepsi (asins saindésanos). Lidz ar to ST slimiba ievérojami apgritina pacientu
dzivi. Apstiprinasanas bridi nebija apstiprinatas terapijas deneralizétas pustularas psoriazes
saasinajumu arstésanai, un lielakajai dalai kliniskaja praksé izmantoto terapiju bija ierobezZoti dati par
droSumu un efektivitati.

Ir pieradits, ka Spevigo efektivi attira pustulas vienas nedélas laika péc uzliesmojuma. Lai gan dati par
droSumu ir ierobezoti, droSuma profils tiek uzskatits par kontrol&jamu.

Spevigo ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums,
lietojot Spevigo, parsniedz So zalu radito risku, bet uznémumam péc redistracijas bis jaiesniedz
papildu pieradijumi.

Redistracija ar nosacijumiem tiek pieskirta, pamatojoties uz mazak visaptverosiem datiem, neka
parasti tiek prasits. To pieskir zalém, kas atbilst neapmierinatam mediciniskam vajadzibam smagu
slimibu arstésanai, un, gaidot papildu pieradijumus, ieguvumi no to pieejamibas ir lielaki par riskiem
saistiba ar zalu lietosanu. Adentira ik gadu parbaudis visu pieejamo jauno informaciju, lidz dati klGst
visaptverosi, un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Spevigo vél ir sagaidama?

Ta ka Spevigo ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Sis zales, sniegs datus no
pétljuma par zalém atkartotu uzliesmojumu arstésana pacientiem ar deneralizétu pustularu psoriazi, lai
apstiprinatu to droSumu un efektivitati.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes 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 iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Spevigo

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