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Duvyzat (givinostaat)
Ulevaade ravimist Duvyzat ja ELis miigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Duvyzat ja milleks seda kasutatakse?

Duvyzat on ravim, mida kasutatakse vahemalt 6-aastaste Duchenne’i lihasdiistroofiaga
kdndimisvdimeliste patsientide raviks, kes juba saavad ravi kortikosteroididega. Duchenne’i
lihasdlistroofia on geneetiline haigus, mis pdhjustab progresseeruvat lihasendrkust ja lihasfunktsiooni
kadu.

Duchenne’i lihasdistroofia esineb harva ja Duvyzat nimetati 4. juulil 2012 harvikravimiks. Lisateave
harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel.

Duvyzat sisaldab toimeainet givinostaati.

Kuidas Duvyzati kasutatakse?

Duvyzat on retseptiravim. Duvyzatiga ravi peab maarama Duchenne’i lihasdlstroofiaga patsientide
ravis kogenud arst.

Duvyzati turustatakse suukaudse vedelikuna, mida vBetakse koos toiduga kaks korda 60pdevas. Enne
Duvyzatiga ravi alustamist veenduvad arstid, et patsientide trombotsitide sisaldus on normaalne
(trombotslitdid on vere hiiibimist soodustavad komponendid). Ravi ajal tuleb trombotsuiitide ja
triglutseriidide sisaldust regulaarselt jélgida ning tulemuste pdhjal v3ib olla vaja Duvyzati annust
kohandada. Patsientidel, kellel tekib ravi ajal kdhulahtisus (lle 4 véljaheite 66paevas), voib olla vaja
kohandada ka Duvyzati annust.

Lisateavet Duvyzati kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v&i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Duvyzat toimib?

Duvyzati toimeaine givinostaat blokeerib teatud ensiiimide — histooni deatsetiilaaside (HDAC) - toime.
Need enstiimid reguleerivad geenide lugemist ja kasutamist valkude, sealhulgas lihaste taastumises
osalevate valkude tootmisel.

Arvatakse, et dlstroofilistel lihasrakkudel on suurendanud histooni deatsetlilaaside aktiivsus, mis
vahendab lihaseid parandavate valkude tootmist, pohjustades podletikku, armistumist ja paksenemist
ning rasva kogunemist lihastesse.
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Histooni deatsetlilaaside toime blokeerimisega aitab givinostaat taastada lihaste taastumises osalevate
valkude tootmise, vahendades lihaskahjustusi ja aidates aeglustada haiguse progresseerumist.

Milles seisneb uuringute pohjal Duvyzati kasulikkus?

PShiuuringus, milles osalesid véhemalt 6-aastased Duchenne’i lihasdlstroofiaga poisid, kes suutsid
kdndida ja keda raviti kortikosteroididega, tdendati, et Duvyzat aeglustab patsientide kdndimisvoime
halvenemist.

Uuringus said 81 poissi lisaks kortikosteroididele Duvyzati ja 39 poissi lisaks kortikosteroididele
platseebot (nédiv ravim). Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsientide kdndimisvéime muutus, mida moddeti
neljast trepiastmest (les kdndimise ajaga.

Parast 18-kuulist ravi vottis Duvyzati kasutanud patsientidel neljast trepiastmest (les kdndimine
keskmiselt 1,25 sekundit kauem. Platseebot saanud patsientidel suurenes ajakulu rohkem - lles
kdndimine vottis keskmiselt 3,03 sekundit kauem aega.

Mis riskid Duvyzatiga kaasnevad?

Duvyzati kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Duvyzati kdige sagedamad koérvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kdhulahtisus,
kdhuvalu, trombotsiitopeenia (trombotsiitide ehk vereliistakute vdhesus), oksendamine ja
hupertriglitserideemia (trigliitseriidide (teatud rasva) suur sisaldus veres).

Miks Duvyzat ELis heaks kiideti?

Milgiloa andmise ajal olid kortikosteroidid ainsad ravimid, mida kasutati Duchenne’i lihasdUistroofia
raviks. Uuringu tulemuste pdhjal eeldatakse, et Duvyzat aeglustab haiguse progresseerumist, eriti kui
ravi alustatakse vara. Duvyzati toime ulatus oli siiski ebaselge ja Euroopa Ravimiamet palus seetdttu
I&bi viia lisauuringud, et kinnitada ravimi efektiivsust. Duvyzati kdrvalndhud olid enamasti kerged kuni
moddukad ja neid peetakse hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas seetGttu, et Duvyzati kasulikkus
on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vo0ib ELis heaks kiita.

Duvyzat on saanud midgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et ravimile on antud
mudgiluba vdhem pd&hjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

EttevOte peab esitama Duvyzati kohta lisaandmeid. Ettevote peab esitama kahe uuringu tulemused, et
kinnitada ravimi ohutust ja efektiivsust, sealhulgas pikaajalises perspektiivis. Amet vaatab igal aastal
labi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Duvyzati ohutu ja efektiivne kasutamine?

Duvyzati ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Duvyzati kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Duvyzati
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Duvyzati kohta

Lisateave Duvyzati kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duvyzat.
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