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Evenity (romosozumabs)
Evenity parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Evenity un kapec tas lieto?

Evenity ir zales, ko izmanto, lai arstétu osteoporozi - slimibu, kas izraisa kaulu trauslumu. Tas
paredzétas lietoSanai sievietém pécmenopauzes perioda, kuram ir smagas formas osteoporoze (zems

Vo

Ka lieto Evenity?

Evenity var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga osteoporozes arstéSana
pieredzéjusam specializétam arstam. Tas ir pieejamas 105 mg pilns|ircé vai pildspalvveida pilnslircé
injicéSanai zem adas védera, augsstilba vai augsdelma apvidQ; ieteicama deva ir divas injekcijas
dazadas kermena vietas (kopé&ja deva 210 mg) vienreiz ménesi 12 ménesus.

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

Ka Evenity darbojas?

Evenity aktiva viela romosozumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas paveids), kas organisma
piesaistas pie specifiskas vielas, ko déve par sklerostinu. Sklerostins ir dabiga viela, kam ir svariga
nozime kaula veidosanas un nodilSanas procesa regulésana. Piesaistoties sklerostinam un blokéjot ta
darbibu, romosozumabs paatrina jaunu kaulaudu veidoSanos un samazina kaulu nodilSanu. Tas stiprina
kaulus un samazina kaula lGzumu risku.

Kadi Evenity ieguvumi atklati petijumos?

Evenity ir pétitas divos pamatpétijumos pécmenopauzes vecuma sievietém ar osteoporozi, kuros
pieradita So zaju iedarbiba lGzumu gadijumu samazinasana. Viena pétijuma, kura piedalijas 7180
sieviesSu, Evenity tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), un otra, kura piedalijas 4093 sieviesu ar
smagu osteoporozes formu, Evenity tika salidzinatas ar alendronatu - standarta zalém osteoporozes
arstésanai.

Pirmaja pétijuma 12 ménesu ilga arstésana ar Evenity samazinaja ar rentgenu mugurkaula noteiktus
jaunu ldzumu gadijumus, salidzinot ar placebo (16 gadijumi 3321 sievietei, kuras arst€ja ar Evenity,
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salidzinot ar 59 gadijumiem 3322 sievietém placebo grupa). Iedarbibu turpinaja novérot 24 ménesus,
kuru laika sievietém tika nodroSinata osteoporozes balstterapija, lietojot denosumabu.

Ar1 otraja pétijuma, kura 12 ménesu ilgu arstésanu ar Evenity (kurai sekoja balstterapija ar
alendronatu) salidzinaja ar ilgstoSu alendronata terapiju, Evenity samazinaja ar rentgenu mugurkaula
noteiktus jaunu kaula IGzumu gadijumus péc 12 ménesiem un zalu iedarbiba turpinajas 12 ménesu
alendronata balstterapijas laika: kopuma visa 24 ménesu perioda 1825 ar Evenityarstétajam sievietém
radas 74 ar rentgenu mugurkaula noteiktu jaunu kaula lGzumu gadijumi, salidzinot ar 147 gadijumiem
1834 sievietem, kuras sanéma alendronatu. Petijuma laika analiz€jot visus kliniskos kaula |Gzumus gan
mugurkaula, gan citviet kermeni, péc aptuveni 33 ménesiem 2046 sievietém, kuras sanéma Evenity,
bija radusies 198 lizumi, savukart 2047 sievietém alendronata grupa bija radusies 266 lazumi.

Kads risks pastav, lietojot Evenity?

Visbiezakas Evenity blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nazofaringits
(deguna un rikles iekaisums) un artralgija (sapes locitavas). Citas blakusparadibas ietver alerdisku
reakciju un hipokalcémiju (zemu kalcija limeni asinis).

Daziem ar Evenity arstétajiem pacientiem ir radusSies tadi nopietni sirdsdarbibas un asinsrites
trauc€jumi ka miokarda infarkts (sirdstrieka) un insults, tadé| zales nedrikst lietot pacienti, kuriem jau
ir bijusi sirdstrieka vai insults. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar hipokalcémiju.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Evenity, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Evenity ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Evenity, parsniedz So zalu radito risku pacientiem
ar smagu osteoporozes formu un zales var registrét lietoSanai ES. Adentlra néma véra novéroto zalu
ieguvumu, samazinot kaula IGzumus sievietém ar smagu osteoporozes formu — saslimsanu, kam ir liela
ietekme uz pacientu dzives kvalitati. Lai gan tika izteiktas bazas par iespéjamo nevélamo gadijumu,
pieméram, sirdstriekas vai insulta, risku, tadi pasakumi ka nodrosinasana, ka arstésana tiek uzsakta
un veikta specialistu uzraudziba, un izvairiSanas lietot zales sievietém, kuram jau ir bijusi sirdstrieka
vai insults (kuram tadé&jadi ir lielaks risks), nodrosina riska parvaldibu.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Evenity, nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem un bridinajuma
kartes pacientiem, sniedzot informaciju par droSu zalu lietoSanu un blakusparadibu identificéSanu un
zinoSanu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Evenity
lietoSanu.

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

Cita informacija par Evenity

Sikaka informacija par Evenity ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evenity.
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