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Fasenra (benralizumabs)
Fasenra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Fasenra un kapec tas lieto?

Fasenra ir zales astmas terapijai pieaugusajiem ar Tpasu astmas veidu, ko sauc par eozinofilo astmu.

Tas lieto ka papildterapiju pieaugusiem pacientiem ar smagu astmu, kas netiek atbilstosi kontroléta,
lietojot lielas inhaléjamo kortikosteroidu devas kombinacija ar ilgstoSas darbibas beta-agonistiem.

Fasenra satur aktivo vielu benralizumabu.

Ka lieto Fasenra?

Fasenra ir pieejamas ka Skidums injekcijam pilnslircés vai pildspalvinjektoros. Tas var iegadaties tikai
pret recepti, un arstésanu ar tam drikst sakt tikai arsti ar pieredzi smagas astmas diagnostika un
arstésana.

Ieteicama deva ir 30 mg, ko injicé zem adas augsstilba vai védera, pirmas tris devas ievada reizi
Cetras nedélas, bet ndkamas — reizi astonas nedélas. Ja injekciju ievada arsts vai apripétajs, to var
ievadit arT zem adas augsdelma. Ja ar arstéjoSo arstu panakta vienosanas, pacienti, kuri jau lieto
Fasenra un kuriem nav bijis smagu alergisku reakciju, vai vinu apripétaji var pasi injicét Fasenrapéc
atbilstoSas apmacibas, tostarp par to, ka atpazit alerdiskas reakcijas pazimes un simptomus. Fasenra
jalieto tik ilgi, kameér pacientam novéro uzlabosanos, un arstiem vismaz reizi gada atkal jaizverte, vai
terapija ir jaturpina.

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

Ka Fasenra darbojas?

Eozinofilas astmas simptomi ir saistiti ar parmérigi lielu balto asins $inu eozinofilu daudzumu asinis un
krépas plausas. Fasenra aktiva viela benralizumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas
izstradata, lai piesaistitos receptoriem (mérkiem) ar nosaukumu interleikina-5 receptori uz eozinofilu
virsmas. Piesaistoties interleikina-5 receptoriem, Fasenra aktiviz€ imansistému (organisma dabigo
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aizsargsistému), lai ta iznicinatu eozinofilus asinis un plausas. Tas palidz mazinat iekaisumu, samazinot
astmas Ieékmju skaitu un atvieglojot simptomus.

Kadi Fasenra ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas kopskaitd 2511 pacienti ar eozinofilo astmu, kas netika
atbilstosi kontroléta, lietojot lielas inhaléjamo kortikosteroidu devas kombinacija ar ilgstoSas darbibas
beta-agonistiem, tika konstatéts, ka arstéSana ar Fasenra samazina astmas saasinajumu
(uzliesmojumu) skaitu. Starp pacientiem, kuru asinis pirms terapijas bija lielakais eozinofilu daudzums,
pacientu grupa, ko arstéja ar Fasenra (pirmas tris devas ievadot reizi Cetras nedélas, bet nakamas —
reizi astonas nedélas), smagu uzliesmojumu skaits gada bija 0,66, salidzinot ar 1,14 pacientu grupa,
kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu).

Tresaja pétijuma ar 220 pacientiem tika konstatéts, ka to pacientu grupa, kuri sanéma Fasenra,
lielakam skaitam pacientu stavoklis uzlabojas tiktal, ka vini varéja samazinat kortikosteroidu devu, un
vidéjais devas samazinajums $aja grupa bija 75 % salidzindjuma ar 25 % placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Fasenra?

Visbiezakas Fasenra blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un faringits
(rikles iekaisums). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Fasenra, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Fasenra ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Fasenra efektivak neka placebo samazina astmas uzliesmojumu skaitu un vajadzibu péc
kortikosteroidu terapijas. Zales ir labi panesamas, un tam ir maz blakusparadibu. Tapéc Eiropas Zalu
agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Fasenra, parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica apstiprinat
Sis zales lieto3anai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu dro3u un efektivu Fasenra lietoSanu.

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

Cita informacija par Fasenra

2018. gada 8. janvari Fasenra sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Fasenra ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/fasenra.
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