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Naujos rekomendacijos dél vaisty, kuriy sudétyje yra
terlipresino, vartojimo gydant hepatorenalinj sindromg

2022 m. rugséjo 29 d. EMA Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) rekomendavo
naujas priemones, kuriomis bity sumazinta kvépavimo nepakankamumo (sunkiy pavojy gyvybei
galinciy kelti kvépavimo sutrikimy) ir sepsio (kai bakterijos ir jy toksinai patenka | kraujo apytaka ir dél
to pazeidziami organai) rizika, kai vaistai, kuriy sudétyje yra terlipresino, vartojami 1-ojo tipo
hepatorenaliniu sindromu (1-ojo tipo HRS) sergantiems Zzmonéms (sunkds inksty sutrikimai,
pasireiskiantys pazengusios stadijos kepeny liga sergantiems Zzmonéms).

Naujosios priemoneés, be kita ko, yra vaisto informaciniy dokumenty papildymas jspéjimu neskirti
vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, pacientams, sergantiems pazengusios stadijos Gimine létine
kepeny liga (staiga pasunkéjusi kepeny liga) arba paiimeéjusiu inksty nepakankamumu. Pries
pradedant gydyma vaistais, kuriy sudetyje yra terlipresino, kvépavimo sutrikimy turintiems pacientams
reikia skirti gydyma jy baklei kontroliuoti. Gydymo metu ir jj uzbaigus, reikia stebéti, ar pacientams
nepasireiskia kvépavimo nepakankamumo ir infekcijos pozymiy ir simptomuy.

Be to, sveikatos prieziliros specialistai gali apsvarstyti galimybe vaistus, kuriy sudétyje yra terlipresino,
skirti kaip nepertraukiama intravenine (j veng lasinamag) infuzija, kaip alternatyva boliusinei injekcijai
(kai visa dozé susvirks¢iama vienu kartu), nes tai gali sumazinti sunkaus Salutinio poveikio rizika.?

Sios rekomendacijos parengtos po to, kai PRAC perziireéjo turimus duomenis, jskaitant klinikinio
tyrimo?, kuriame dalyvavo 1 tipo HRS sergantys pacientai, rezultatus; atlikus $j tyrima, nustatyta, kad
per 90 dieny nuo pirmos dozés pavartojimo kvépavimo sistemos sutrikimai dazniau pasireiSké ir miré
pacientai, gydyti vaistais, kuriy sudétyje yra terlipresino, nei pacientai, kuriems buvo skiriamas
placebas (preparatas be veikliosios medziagos).

Nors kvépavimo nepakankamumas yra zinomas vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, Salutinis
poveikis, atliekant tyrimg nustatytas kvépavimo nepakankamumo daznio rodiklis buvo didesnis
(11 proc.), nei nurodytas anksciau preparato informaciniuose dokumentuose. Be to, atliekant tyrimg
sepsis nustatytas 7 proc. terlipresino atSakos pacienty ir né vienam i$ placebo grupés pacienty.

Duomenys turéjo tam tikry trukumu, pvz., skyrési terlipresino vartojimas klinikiniuose tyrimuose,
palyginti su klinikine praktika. Apsvarstes Siuos trikumus kartu su kitais turimais duomenimis ir
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pasikonsultaves su eksperty grupe, sudaryta is sveikatos priezitros specialisty, turinciy ekspertiniy
Ziniy hepatorenaliniam sindromo srityje, PRAC padaré iSvadg, kad reikalingos naujos priemoneés, jog
vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, nauda ir toliau bity didesné uz jy keliama rizika.

PRAC rekomendacijos nusiystos Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri jas patvirtino ir 2022 m. lapkricio
10 d. priémeé savo nuomone.

Informacija pacientams

e Vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra terlipresino, 1 tipo hepatorenaliniam sindromui (1 tipo HRS)
(inksty sutrikimai, pasireiSkiantys pazengusios stadijos kepeny liga sergantiems Zzmonéms) gydyti,
buvo pranesta apie didesne nei anksciau zinoma kvépavimo nepakankamumo (labai pasunkéjusio
kvépavimo, kuris gali kelti grésme gyvybei) rizikq. Be to, Sios ligos gydymui vartojant vaistus,
kuriy sudetyje yra terlipresino, taip pat nustatyta nauja sepsio (kai bakterijos ir ju toksinai patenka
i kraujotaka ir dél to pazeidziami organai) rizika. Todél EMA rekomenduoja kelias priemones Siai
rizikai sumazinti.

e Gydant 1 tipo HRS, vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, reikety vengti pacientams, kuriems
nustatytas paiiméjes inksty nepakankamumas, ir pacientams, sergantiems pazengusios stadijos
amine létine kepeny, liga, nebent tai bty absoliuciai bitina.

e Prie$ pradedant gydyma vaistais, kuriy sudétyje yra terlipresino, kvépavimo sutrikimy turintiems
pacientams reikia skirti gydyma jy buklei kontroliuoti.

e Pries pradedant gydyma ir gydymo laikotarpiu reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia
kvépavimo nepakankamumas ir infekcija, ir, prireikus, taikyti atitinkama gydyma.

e Kitos rekomenduojamos priemonés - tai nepertraukiama vaisto infuzija, kaip boliuso injekcijos (kai
visa dozeé susvirks¢iama vienu kartu) alternatyva.

e ISkilus klausimams ar abejonéms, pacientai turéty pasitarti su savo sveikatos prieziiros
specialistu.

Informacija sveikatos priezitiros specialistams

e 1 tipo hepatorenaliniam sindromui (1 tipo HRS) gydyti skiriant vaistus, kuriy sudétyje yra
terlipresino, nustatyta didesné nei anksciau zinoma kvépavimo nepakankamumo rizika. Be to, Sios
ligos gydymui vartojant vaistus, kuriy sudétyje yra terlipresino, nustatyta nauja sepsio rizika.

e Vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, reikéty vengti pacientams, kuriems diagnozuotas
pazengusios stadijos inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino koncentracija serume = 442 umol/I
(5,0 mg/dl)), ir pacientams, kuriems diagnozuotas 3 laipsnio tminis létinis kepeny
nepakankamumas ir (arba) galutinés stadijos kepeny ligos modelis = 39 pagal MELD skale, nebent
nauda yra didesné uz rizika.

e Pries pradedant gydyma vaistais, kuriy sudétyje yra terlipresino, pacienty, kuriems pirma kartq
pasireiskia kvépavimo sunkumai arba kuriy kvépavimo liga sunkéja, bikle reikia stabilizuoti, ir
gydymo laikotarpiu juos reikia atidZiai stebéti. Jei pacientui atsiranda kvépavimo sutrikimo
simptomuy, prireikus, reikia mazinti Zzmogaus albumino doze. Jei simptomai sunkds arba neiSnyksta,
vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, vartojimg reikia nutraukti.

e Reikia atidZiai stebéti, ar pacientams nepasireiskia infekcijos simptomuy.
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e Be to, sveikatos prieziliros specialistai gali apsvarstyti galimybe vaistus, kuriy sudétyje yra
terlipresino, skirti kaip nepertraukiamg intravenine infuzijq, kaip alternatyva boliuso injekcijai, nes
atliekant nepertraukiamg infuzijg gali sumazéti sunkaus Salutinio poveikio rizika.

e Reikiamu laiku sveikatos prieZitros specialistams, kurie iSraso, iSduoda arba skiria $j vaistg, bus
iSsiystas tiesioginis pranesimas sveikatos prieziliros specialistams (DHPC). DHPC taip pat bus
paskelbtas tam skirtame EMA svetainés tinklalapyije.

Daugiau informacijos apie vaista

Terlipresinas yra vazopresino analogas. Tai reiskia, kad jis veikia panasiai kaip nattralus hormonas
vazopresinas, kurio veikiamos susiauréja tam tikros organizmo kraujagyslés, ypac tos, kurios krauju
aprupina pilvo organus. 1 tipo HRS sergantiems pacientams deél kepeny nepakankamumo padidéjus
kraujospidziui kepenyse, Sios kraujagyslés iSsiplecia, ir dél to inkstai nepakankamai apripinami
krauju. Susiaurindamas pilvo organus apripinancias kraujagysles, terlipresinas padeda atkurti kraujo
tékme | inkstus, ir taip inksty funkcija pageréja.

Terlipresinas tiekiamas tirpalo ir milteliy tirpalui ruosti forma. Abu jie lasinami | vena.

Vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, galima jsigyti daugelyje ES valstybiy nariy jvairiais
pavadinimais, jskaitant Glypressin, Terlipressin Acetate ir Variquel. Sis vaistas jregistruotas ne tik

1 tipo HRS gydymui. Keliose ES valstybése narése jis jregistruotas ir kaip vaistas, skirtas kraujavimui
iS iSsiplétusiy venu, esanciy tarp burnos ir skrandzio (stemplés), ir tam tikry formy kraujavimui
operacijy metu stabdyti.

Daugiau informacijos apie procediirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra terlipresino, perzilira buvo pradéta Danijos prasymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) - komitetas, atsakingas uz
Zzmoneéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima. Jis parengé keletg rekomendacijy. Kadangi visi
vaistai, kuriy sudeétyje yra terlipresino, jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis proceduromis, PRAC
rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h)), kuri priémé savo huomone. CMD(h) - tai
institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos interesams.
Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis proceddromis jregistruotiems vaistams bity
taikomi suderinti saugumo standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta bendru sutarimu, jq tiesiogiai jgyvendins valstybés narés.
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