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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Brineura
cerliponaze-alfa

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Brineura. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Brineura lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Brineura lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Brineura un kapec tas lieto?

Brineura ir paredzétas 2. tipa neironu ceroidas lipofuscinozes (CLN2 slimibas) arstéSanai. Ta ir iedzimta
slimiba bérniem, kas izraisa progreséjosu smadzenu bojajumu.

Ta ka CLN2 pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par “retu” un 2013. gada 13. marta Brineura
tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss.

Brineura satur aktivo vielu cerliponazi-alfa.
Ka lieto Brineura?

Brineura tiek ievaditas infiizijas veida tiesi smadzenés. Pirms pirmas infiizijas veikSanas pacientam
javeic operacija, lai implantétu ierici, kas tiek darbinata arpus galvaskausa caur smadzenu Skidruma
dobumu, kur zales tiek ievaditas.

Inflizijas tiek veiktas reizi divas nedélas. Tas ir javeic veselibas apripes specialistam, kam ir zinasanas
par zalu ievadisanu smadzenés. Lai mazinatu ar inflziju saistitu reakciju risku, pacientiem var dot citas
zales pirms Brineura terapijas vai tas laika, vai ari var paléninat infGzijas atrumu. Arsté$anu var
turpinat tik ilgi, kamér pacientam no tas ir ieguvums.

Brineura var iegadaties tikai pret recepti. Stkaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Brineura darbojas?

Pacientiem, kuri slimo ar CLN2 slimibu, trukst enzima tripeptidilpeptidazes-1 (TPP1), kas ir nepiecieSams
normalai smadzenu attistibai. Brineura aktiva viela cerliponaze-alfa ir TPP1 kopija un tiek lietota
trikstosa enzima aizstasanai.

Zales tiek ievaditas tieSi smadzenés, lai apietu asins-smadzenu barjeru, aizsargbarjeru, kas atdala
asinsriti no smadzeném un novérs tadu vielu ka, pieméram, zalu iek]isanu smadzenu audos.

Kadas bija Brineura prieksrocibas sajos pétijumos?

Agrinajos pétijumos tika pieradits, ka Brineura samazina slimibas progreséSanas atrumu, mérot péc
standarta novértéjuma skalas.

P&tijuma, kura 23 bérnus (vid&jais vecums 4 gadi) gandriz gadu arstéja ar Brineura, 20 no viniem
(87 %) nenovéroja 2 punktu pasliktinaSanos kustibu un valodas prasmés, ko vésturiski parasti novéro
pacientiem, kuri nesanem arstésanu.

Novértéjumu veica arsti, kuri pacientiem individuali pieskira punktus par kustibu un valodas prasmém
(kur 0 nozimé vissmagaka pakape un 3 ir norma). Pacienta gala rezultats bija abu raditaju summa.

Papildu pétljuma ieguvums no arstésanas ar Brineura ilga vél vienu gadu un tika iegdti rezultati, liecinot,
ka slimibas attistiba vairumam pacientu varétu tikt aizkavéta . Sis p&tijums vél joprojam turpinas.

Kads risks pastav, lietojot Brineura?

Visbiezakas , Brineura blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir drudzis, zemi
proteinu limeni cerebrospinalaja skidruma, novirzes EKG (sirdsdarbibas parbaudé), vemsana, augséjo
elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas), ka ari paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas. Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Brineura, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Brineura nedrikst lietot pacienti, kuriem, lietojot Brineura, ir bijusas dzivibai bistamas paaugstinatas
jutibas (alerdiskas) reakcijas un kuriem simptomi ir atkartojusies, atkal lietojot Brineura. To nedrikst
lietot ari pacienti, kuriem ir bijis implantéts Sunts lieka skidruma izvadiSsanai no smadzeném. Visbeidzot,
pacienti nedrikst lietot Brineura, kameér ir jebkadas problémas ar ierici, pieméram, noplude vai infekcija.

Kapeéc Brineura tika apstiprinatas?
Pieejamie dati liecina, ka Brineura palidz paléninat kustibu un valodas prasmju pasliktinaSanos
pacientiem, kuri slimo ar CLN2, t. i., slimibu, kam nav citu arstésanas iespé&ju.

Attieciba uz droSumu dati neatklaj nekadas nepienemamas bazas. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Brineura, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Brineura tika redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegit pilnigu informaciju par Brineura. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu
pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Brineura vél ir sagaidama?

Ta ka Brineura ir redistrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tas tirgl, sniegs papildu datus no
pétljumiem par Brineura droSumu, ieskaitot alergisko reakciju risku, lietojot zales ilgstosi, un to
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ilgtermina efektivitati, aizkavéjot vai apturot kustibu un valodas prasmju pasliktinasanos. P&étijumos tiks
ieklauti bérni vecuma lidz 2 gadiem, par kuriem paslaik nav datu.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Brineura, nodrosinas, ka visi veselibas apripes specialisti, kuri varétu
lietot Sis zales, sanem apmacibas materialu par zalu lietoSanu un izvairisanos no problémam ar ierici,
pieméram, infekciju vai nosprostojumu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Brineura
lietoSanu.

Cita informacija par Brineura

Pilns Brineura EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Brineura, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Brineura ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004065/human_med_002111.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004065/human_med_002111.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/04/human_orphan_001193.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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