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Waylivra (volanesorsenas)
Waylivra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Waylivra ir kam jis vartojamas?

Waylivra — tai vaistas, kuriuo gydomas Seiminis chilomikronemijos sindromas — genetine liga, dél
kurios kraujyje atsiranda daug riebaly, vadinamuy, trigliceridais. Riebaly perteklius kaupiasi jvairiose
kdno dalyse ir sukelia tam tikrus simptomus, pavyzdziui, pilvo skausmag, riebaly sankaupas poodyje ir
pankreatita (kasos uzdegima).

Waylivra, skiriamas kartu su mazo riebaly kiekio dieta, padeda sumazinti trigliceridy kiekj kraujyje
pacientams, kuriems Seiminis chilomikronemijos sindromas patvirtintas genetiniais tyrimais. Jis
skiriamas tik tiems pacientams, kuriems kiti trigliceridy kiekj mazinantys vaistai buvo neveiksmingi ir
kuriems kyla didelé pankreatito rizika.

Seiminis chilomikronemijos sindromas laikoma reta liga, todél 2014 m. vasario 19 d. Waylivra buvo
priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/eu3141249.

Waylivra sudétyje yra veikliosios medziagos volanesorseno.
Kaip vartoti Waylivra?

Gaminamas | poodj Svirks¢iamas Waylivra injekcinis tirpalas, kurj tinkamai Sig procedirg iSmokyti
atlikti pacientai arba juos slaugantys asmenys gali susiSvirksti patys.

Pradéjus gydyma, Waylivra vartojamas karta per savaite. Po 3 ménesiy pacientai, kuriy kraujyje
trigliceridy koncentracija sumazéjo pakankamai, vaista gali vartoti kas 2 savaites. Po 6 ir 9 ménesiy
injekcijy daznis vél tikslinamas atsizvelgiant j vaisto poveikj.

Kadangi Waylivra gali sumazinti trombocity (kraujo kreséjima skatinanciy kraujo lasteliy) kieki
kraujyje, trombocity kiekj pacienty kraujyje reikia reguliariai tikrinti; taip pat batina nuolat stebeti
trigliceridy koncentracijg, parodancia, ar vaistas veiksmingas. Priklausomai nuo rezultaty, galima keisti
injekcijy daznj arba gydyma laikinai sustabdyti arba nutraukti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma juo turi prizitréti Seiminio chilomikronemijos
sindromo gydymo patirties turintis gydytojas. Daugiau informacijos apie Waylivra vartojimg ieSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Waylivra?

Veiklioji Waylivra medziaga volanesorsenas yra prieSprasminis oligonukleotidas — labai trumpas
sintetinés RNR (genetinés medziagos) fragmentas. Jis buvo sukurtas taip, kad slopinty baltymo,
sulétinancio riebaly, vadinamy apolipoproteinais C-11I, skaidyma, gamyba. Slopindamas Sio baltymo
gamybg, vaistas sumazina trigliceridy kiekj kraujyje, ir dél to organizme kaupiasi maziau riebaly bei
sumazéja pankreatito rizika.

Kokia Waylivra nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrime su 67 Seiminiu chilomikronemijos sindromu serganciais pacientais Waylivra veiksmingai
sumazino trigliceridy kiekj kraujyje. Po 3 ménesiy trigliceridy koncentracija sumazéjo vidutiniskai
77 proc. Waylivra ir 18 proc. placebg (preparatg be veikliosios medziagos)vartojusiy pacienty
organizme. Visi tyrime dalyvave pacientai Waylivra arba placeba vartojo laikydamiesi mazo riebaly
kiekio dietos.

Kokia rizika susijusi su Waylivra vartojimu?

Dazniausias Waylivra Salutinis poveikis yra sumazéjes trombocity kiekis (galintis pasireiksti 4 Zmonéms
i$ 10) ir reakcijos injekcijos vietoje — skausmas, patinimas, nieZzéjimas ar kraujosruvos (galintis
pasireiksti 8 Zzmonéms iS 10).

Waylivra negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuota ilgalaiké arba nezinomos kilmés
trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje).

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta vartojant Waylivra, sarasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Waylivra buvo patvirtintas ES?

Waylivra veiksmingai sumazina trigliceridy koncentracijq ir turéty sumazinti pankreatito rizikg Seiminiu
chilomikronemijos sindromu sergantiems pacientams. Pagrindiné Sio vaisto keliama rizika yra
trombocitopenija, kuri, pasireiSkusi sunkia forma, gali sukelti kraujavima. Todél pacientus bitina
atidziai stebéti ir, jei reikia, patikslinti injekcijy daznuma.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad pacientams, kuriems yra didelé pankreatito rizika ir kuriems
kiti vaistai ir mazo riebaly kiekio dieta nepakankamai veiksmingi, Waylivra nauda yra didesné uz
keliama rizika ir kad jj galima leisti vartoti ES.

Waylivra registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad ateityje apie S vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig
apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Waylivra?
Kadangi Waylivra registracija yra salyginé, Waylivra prekiaujanti bendrové pateiks tyrimo, pagristo

pacienty registru, rezultatus, kurie leis suprasti, kaip praktiSkai atliekami kraujo tyrimai ir tikslinamas
injekcijy daznumas, ir ar tai padeda iSvengti trombocitopenijos ir kraujavimo.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Waylivra
vartojima?

Waylivra gaminanti bendrové pacientams ir sveikatos prieZitiros specialistams pateiks mokomajq
medziagq su informacija apie trombocitopenijos ir kraujavimo rizikg bei priemones jam sustabdyti,
pabréziant, kaip svarbu reguliariai tikrinti trombocity kiekj pacienty kraujyje.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Waylivra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Waylivra

Daugiau informacijos apie Waylivra rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/waylivra.

Waylivra (volanesorsenas)
EMA/161242/2019 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Waylivra

	Kas yra Waylivra ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Waylivra?
	Kaip veikia Waylivra?
	Kokia Waylivra nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Waylivra vartojimu?
	Kodėl Waylivra buvo patvirtintas ES?
	Kokia informacija dar turi būti pateikta apie Waylivra?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Waylivra vartojimą?
	Kita informacija apie Waylivra

