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Evenity (romosozumabas)
Evenity apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Evenity ir kam jis vartojamas?

Evenity - tai vaistas nuos osteoporozés. Sergant Sia liga kaulai tampa trapis. Jis skiriamas
menopauzés sulaukusioms moterims ir sergancioms sunkia osteoporoze (kuriy kauly tankis mazas ir
patyrusioms kauly IGziy), dél kurios kyla didelé tolesné kauly lGziy rizika.

Kaip vartoti Evenity?

Evenity galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas
specialistas, turintis osteoporozés gydymo patirties. Sis vaistas tiekiamas uzpildytame 105 mg $virkste
arba Svirkstiklyje, kurio turinys suleidziamas po pilvo, Slaunies ar zasto oda; rekomenduojama dozé -
dvi injekcijos skirtingose kiino vietose (210 mg i$ viso) kartg per ménesj 12 ménesiy.

Daugiau informacijos apie Evenity vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Evenity?

Veiklioji Evenity medziaga romosozumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rasies baltymas),
kuris jungiasi prie Zmogaus organizme gaminamos medziagos sklerostino. Sklerostinas yra natdrali
medziaga, ji yra svarbi reguliuojant kauly susidaryma ir irimg. Prisijungdamas prie sklerotino ir
slopindamas jo veikima, romosozumabas padidina naujo kaulinio audinio susidarymg ir sumazina kauly
irima. Tai padeda sustiprinti kaulus ir sumazinti jy lGziy rizika.

Kokia Evenity nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 2 pagrindinius Evenity tyrimus, kuriuose dalyvavo menopauzés sulaukusios ir osteoporoze
sergancios moterys, nustatyta, kad vaistas sumazina lGziy daznj. Viename tyrime su 7 180 motery
Evenity buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), o kitame tyrime su

4 093 sunkia osteoporoze serganciomis moterimis - su alendronatu, standartiniu vaistu nuo
osteoporozés.

Pirmame tyrime nustatyta, kad, palyginti su placebu, 12 ménesiy trukes gydymas Evenity sumazino
rentgeno spinduliais nustatyty naujy stuburo 1Gziy skaiciy (16 atvejy 3 321 Evenity gydyty motery,
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palyginti su 59 atvejais 3 322 placebg vartojusiy motery grupéje). Gydymo poveikis isliko
24 menesius, per kuriuos moterims buvo skiriamas kitas vaistas nuo osteoporozés, denosumabas.

Antrame tyrime buvo lyginamas 12 meénesiy trukusio gydymo Evenity (po to skiriant palaikomajj
gydyma alendronatu) ir istisinio gydymo alendronatu poveikis. Nustatyta, kad Evenity vél sumazino
rentgeno spinduliais nustatyty naujy stuburo 1GZiy skaiciy ir poveikis isliko 12 ménesiy tesiant
palaikomaji gydyma alendronatu: per visg 24 ménesiy laikotarpj rentgeno spinduliais nustatyti 74 nauji
stuburo lGziai 1 825 Evenity gydytoms moterims, palyginti su 147 IGziais 1 834 vien tik alendronatg
vartojusiy motery grupéje. ISnagrinéjus visus per tyrima jvykusius klinikinius stuburo ir kitus IGzius,
mazdaug po 33 ménesiy, nustatyti 198 Ilziai 2 046 Evenity vartojusioms ir 266 |Gziai

2047 alendronata vartojusioms moterims.

Kokia rizika susijusi su Evenity vartojimu?

Dazniausias Evenity Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas) ir artralgija (sgnariy skausmas). Kiti Salutiniai reiskiniai -
alerginés reakcijos ir hipokalcemija (sumazéjes kalcio kiekis kraujyje).

Kai kurioms Evenity gydytoms pacientéms pasireiské sunkis Sirdies veiklos ir kraujotakos sutrikimai,
kaip antai miokardo infarktas (Sirdies smgis) ir insultas, todél Sis vaistas neturi biti skiriamas Sirdies
smigj ar insultg patyrusioms pacientéms. Jo taip pat negalima skirti pacientéms, sergancioms
hipokalcemija.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy, ir apribojimy vartojant Evenity sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Evenity buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Evenity nauda yra didesné uz jo keliama rizikg gydant sunkig
osteoporoze, ir jis gali bati registruotas vartoti ES. Ji pazyméjo vaisto akivaizdy poveikj mazinant kauly,
IGzius sunkia osteoporoze (liga, reikSmingai nulemiancia pacienciy gyvenimo kokybe) sergancioms
moterims. Nors agentirai kélé susirlipinima galima padidéjusi tokiy reiskiniy, kaip Sirdies smugis ir
vaisto nebity skiriama moterims, jau patyrusioms Sirdies smigj ar insultg ir tai leido tinkamai valdyti
Sig rizika.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Evenity
vartojima?

Evenity prekiaujanti bendrové gydytojams pateiks SvieCiamajq medziaga, o pacientéms jspéjamajq
kortele su informacija, kaip saugiai vartoti vaistg ir kaip nustatyti Salutinj poveikj ir apie ji pranesti.

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

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

Kita informacija apie Evenity

Daugiau informacijos apie Evenity rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evenity.
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