EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/161737/2019
EMEA/H/C/004744

Palynziq (pegvaliaas)

Ulevaade ravimist Palynziq ja ELis muugiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Palynziq ja milleks seda kasutatakse?

Palynzig on ravim, mida kasutatakse fenuulketonuuriaga (PKU) taiskasvanute ja vahemalt 16-aastaste
noorukite raviks.

Selle geneetilise haigusega patsientide organism ei t66tle toiduvalguga saadavat aminohapet
fentdlalaniini, mistdttu tekib veres selle aminohappe ebanormaalselt suur sisaldus, mis pdhjustab
narvisisteemi probleeme. Palynzigit kasutatakse patsientidel, kellel vere fenidlalaniinisisaldus ei ole
piisavalt hallatav muu raviga.

Haigus esineb harva ja Palynziq nimetati 28. jaanuaril 2010 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks
nimetatud ravimi kohta on leitav: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309708.

Palynziq sisaldab toimeainena pegvaliaasi.
Kuidas ravimit Palynziq kasutatakse?

Palynziq on retseptiravim. Ravi tohib alustada fentilketonuuria ravis kogenud arst ja see peab
toimuma tema jarelevalve all. Enne ravi alustamist tuleb maarata vere fentulalaniinisisaldus. Ravi ajal
soovitatakse seda maarata uks kord kuus. Palynzigq on ette nahtud pikaajaliseks kasutamiseks.

Palynziqit turustatakse eeltdidetud ststaldes (2,5 mg, 10 mg ja 20 mg) subkutaanseks (naha alla)
sustimiseks. Soovitatav algannus on 2,5 mg tks kord nadalas 4 nddala jooksul. Annust ja
sUstimissagedust vdib seejarel jark-jargult suurendada (kuni maksimumannuseni 60 mg ks kord
60paevas), et saavutada vere fentulalaniinisisalduse piisav ohjamine. Palynziqgi kasutamisel tuleb votta
rangeid meetmeid, et iga raske allergiline reaktsioon, eriti esimestel kuudel, oleks hallatav.

Lisateavet Palynzigi kasutamise kohta vt pakendi infolehest v8i konsulteeri oma arsti vdi apteekriga.
Kuidas Palynziqg toimib?

Palynziq sisaldab toimeainena bakteriaalset enstiimi pegvaliaasi, mis lagundab fenuulalaniini, peatades
seega fenuulalaniini kuhjumise organismis ja aidates leevendada fenutlketonuuria simptomeid.
Pegvaliaasis sisalduv ensiiim on peguleeritud (seotud polietileengliikooliga (PEG)), mis véimaldab
ensiumil organismis pusida ja toimida kauem.
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Milles seisneb uuringute pdhjal Palynziqgi kasulikkus?

P&hiuuring, milles vaadeldi Palynziqi toimet fentilketonuuriaga patsientidele, koosnes eri osadest.
Kogu uuringu jooksul pidid patsiendid sailitama valkude muutumatu koguse toidus, tagamaks, et vere
fentidlalaniinisisalduse muutusi saaks seostada pigem raviga kui sissevdetava valgu muutustega.

Esimeses osas anti kdigile patsientidele kuni 13 nadala jooksul Palynzigit annuses 20 mg v&i 40 mg.
86 patsiendil, kellel tekkis ravivastus (vere fenuulalaniinisisaldus vdhenes vahemalt 20% vérra), kas
sdilitati sama Palynzigi annus voi anti neile edaspidi platseebot (naiv ravim). Parast 8 ravinadalat jai
patsientidel, kes said Palynziqit, vere feniulalaniinisisaldus hallatavaks, kuid platseebot saanud
patsientidel suurenes see ravieelse tasemeni, mis tdendab, et Palynziq oli efektiivsem kui platseebo
vere fenltulalaniinisisalduse vdhendamisel ning selle hoidmisel vastuvdetavas vahemikus.

Uuringu jatkufaasis said patsiendid individuaalselt optimeeritud Palynziqi annust. Tdendati, et enamikul
patsientidest oli 18-kuuline jatkuravi Palynzigiga efektiivne vere fenuilalaniinisisalduse vahendamisel
ning selle kontrolli all hoidmisel (alla 600 mikromooli liitris).

Mis riskid Palynzigiga kaasnevad?

Palynziqi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 7 patsiendil 10st) on siistekoha
reaktsioonid, liigesevalu ja allergilised reaktsioonid. Kdige olulisemad allergilised reaktsioonid on age
ststeemne allergiline reaktsioon, angioddeem (nahaalune turse teatud piirkondades, naiteks nagu,
kori, Ula- ja alajasemed) ning seerumtdbi (loomvalkude vdi -seerumi pdhjustatud allergiline
reaktsioon). Palynzigi kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Palynziqit ei tohi kasutada patsiendid, kellel on esinenud allergiline reaktsioon pegvaliaasi, Palynziqi
mis tahes muu koostisosa v8i mis tahes muu peglleeritud ravimi suhtes.

ELis Palynziqile valjastatud muugiloa pdhjendus

Palynziq oli efektiivhe vere fenuilalaniinisisalduse vahendamisel ja selle kontrolli all hoidmisel.
Palynzigi ohutust peeti vastuvdetavaks ning olulisi kdrvalnahte (nt allergilisi reaktsioone) hallatavateks
taiendavate rangete meetmete votmisel (vt allpool). Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et
Palynziqi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise vdib ELis heaks
kiita.

Mis meetmed voOetakse, et tagada Palynziqgi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Palynziqi turustaja annab arstidele, patsientidele ja nende hooldajatele teabematerjali Palynzigiga
seotud allergiliste reaktsioonide riski kohta, sh kuidas neid kohe ara tunda ja mida teha, kui selline
reaktsioon tekib.

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

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Palynziqi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Palynziqi
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave ravimi Palynziqg kohta

Lisateave Palynzigi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Palynziq.
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