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Waylivra (volanesorséns)
Waylivra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Waylivra un kapeéc tas lieto?

Waylivra ir zales, ko lieto, lai arstétu parmantotu hilomikronémijas sindromu (PHS) jeb denétisko
slimibu, kuras rezultata paaugstinas tauku, ko dévé par trigliceridiem, limenis asinis. Aptaukosanas
veidojas dazadas kermena dalas un izraisa simptomus, tostarp sapes védera, zemadas tauku
nogulsnéSanos un pankreatitu (aizkunga dziedzera iekaisumu).

Waylivra kopa ar samazinatu tauku daudzumu uztura lieto, lai mazinatu trigliceridu limeni asinis
pacientiem ar PHS, ko apstiprinaja, veicot genétisko testéSanu. Tas lieto tikai pacienti, kuriem citas
zales trigliceridu samazinasanai nav iedarbojusas un kuriem ir liels pankreatita veidoSanas risks.

PHS ir “reta”, un 2014. gada 19. februari Waylivra tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141249.

Waylivra satur aktivo vielu volanesorsénu.
Ka lieto Waylivra?

Waylivra ir pieejamas ka skidums zemadas injekcijam, ko pacienti vai vinu apriip&taji var injicét pasi,
ja tie ir apmaciti.
ArstéSanas sakumposma ievada Waylivra vienreiz nedéla. Péc trim ménesiem pacienti, kuriem ir bijis

pietiekams trigliceridu limena samazinajums, var turpinat lietot zales reizi divas nedélas. Injekciju
biezumu vélreiz pielago péc 6 un 9 ménesiem atkariba no zalu iedarbibas.

Ta ka Waylivra var samazinat trombocitu (sastavdalu, kas palidz asinim sarecéet) skaitu asinis, pacientu
trombocitu limenis ir regulari jakontrolé papildus regularam trigliceridu parbaudém, lai redzétu, cik
efektiva ir zalu iedarbiba. Atkariba no rezultatiem injekciju biezums ir japielago vai arstésana uz laiku
japartrauc vai pilnigi jaizbeidz.

Waylivra var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir janovéro arstam ar pieredzi PHS arstésana.
Papildu informaciju par Waylivra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Waylivra darbojas?

Waylivra aktiva viela volanesorséns ir “antisensa oligonukleoids” jeb |oti maza sintétiska RNS
(genétiska materiala veida) dalina. Ta ir izstradata, lai blok&tu olbaltumvielu, kas palénina tauku jeb
apolipoproteina C-III saskelSanu, sintézi. Blok&jot olbaltumvielas sintézi, zales samazina trigliceridu
[Tmeni asinis un rezultata tauku uzkrasanos organisma, kas, domajams, samazina pankreatita
veidoSanas risku.

Kadi Waylivra ieguvumi atklati petijumos?

Waylivra bija efektivas trigliceridu limena asinis samazinasanai p&tijuma ar 67 pacientiem ar PHS. P&c
trim ménesiem pacientiem, kuri lietoja Waylivra, bija trigliceridu limena samazinajums par vidé&ji 77 %
salidzindjuma ar samazinajumu par vidé&ji 18 % pacientiem, kuri lietoja placebo (neistu arstésanas
lidzekli). Papildus Waylivra vai placebo lietoSanai visiem pacientiem, kuri piedalijas pétijuma, bija
samazinats tauku daudzums uztura.

Kads risks pastav, lietojot Waylivra?

Visbiezakas Waylivra blakusparadibas ir samazinats trombocitu skaits (kas var rasties 4 no
10 cilvékiem) un reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, pietikums, nieze vai zilumi (kas var
rasties 8 no 10 cilvékiem).

Waylivra nedrikst lietot pacienti ar ilgstosu vai neizskaidrojamu trombocitopéniju (mazu trombocitu
skaitu asinis).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Waylivra, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Waylivra ir registrétas ES?

Waylivra efektivi samazina trigliceridu limeni un sagaidams, ka tas samazina pankreatita veidosanas
risku pacientiem ar PHS. Galvenais risks saistiba ar Sim zalém ir trombocitopénija, kas var izraisit
asinoSanu, ja slimiba norit smaga forma. Tadé] pacienti ir uzmanigi janovéro un, ja nepiecieSams,
japielago injekciju biezums.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka pacientiem ar palielinatu pankreatita risku un tiem, kuriem citas
zales kopa ar samazinatu tauku daudzumu uztura neiedarbojas pietiekami labi, ieguvums, lietojot
Waylivra, parsniedz to radito risku un tas var registrét lietoSanai ES.

Waylivra ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimég, ka ir sagaidami papildu dati par Sim zalém, kas
uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu jauniegato informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Waylivra vél ir sagaidama?

Ta ka Waylivra ir registrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Waylivra nodrosinas
rezultatus no pétijuma, kura pamata ir pacientu redistrs, noltka noskaidrot, ka asins parbaudes un
injekciju daudzuma pielagojumi tiek veikti praks€ un cik labi tie palidz novérst trombocitopéniju un
asinosanu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Waylivra lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Waylivra, nodrosinas pacientus un veselibas apriipes specialistus ar
informaciju par trombocitopénijas un asinoSanas risku, kas saistits ar arstésanu, ka ari informaciju par
to, cik svarigi ir regulari parbaudit trombocitu limeni pacientiem.

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

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

Cita informacija par Waylivra

Sikaka informacija par Waylivra ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/waylivra.
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