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Tegsedi (inoterseen)
Ulevaade ravimist Tegsedi ja ELis miuigiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Tegsedi ja milleks seda kasutatakse?

Tegsedi on transtiretiiniga seotud parilikust amuloidoosist (hATTR) tingitud narvikahjustuse raviks
kasutatav ravim. hATTR on haigus, mille korral tekib amuloidiks nimetatud valkude kuhjumine kogu
organismi kudedesse, sealhulgas narvide timber.

Tegsedit kasutatakse taiskasvanud patsientidel, kellel on nérvikahjustuse kaks esimest staadiumi
(1. staadium: patsient on vBimeline abita kdndima; 2. staadium: patsient on v8imeline kéndima, kuid
vajab abi).

HATTR esineb harva ja Tegsedi nimetati 26. martsil 2014 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks
nimetatud ravimi kohta on leitav: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Kuidas Tegsedit kasutatakse?

Tegsedi on retseptiravim. Ravi tohib alustada ja jalgida hATTR-iga patsientide ravis kogenud arst.

Ravimit turustatakse eeltdidetud suUstaldes (284 mg) nahaaluse siustelahusena. Soovitatav annus on
Uks slste Uks kord nadalas, manustatuna kdhu, reie tlaosa vdi dlavarre naha alla. Esimene sliste peab
toimuma kvalifitseeritud meditsiinipersonali jarelevalve all. Parast asjakohast valjadpet vdivad
patsiendid vdi nende hooldajad jargmised sistid teha ise.

Et Tegsedi vbib pdhjustada vereliistakute (trombotsiitide) arvu vahenemist (tekitades
verejooksuriski), peab Tegsedi-ravi ajal jalgima vere trombotsuudisisaldust ning sellest lahtuvalt peab
kohandama ravimi annust ja manustamissagedust.

Lisateavet Tegsedi kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri oma arsti vdi apteekriga.
Kuidas Tegsedi toimib?

HATTR-iga patsientidel on defektne veres ringlev valk nimega transtiretiin, mis laguneb kergesti.
Lagunenud valgust tekivad amuloidiladestused kehas olevatesse kdigisse kudedesse ja organitesse,
sealhulgas narvide imber, kus see héirib narvide normaalset funktsiooni.
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Tegsedi toimeaine inoterseen on antisenss-oligonukleotiid — vaga luhike stinteesitud geenimaterjal, mis
on valja té6tatud seonduma transtiretiini tootmise eest vastutava raku geeniga ja seda blokeerima. Nii
vaheneb transtiretiini tootmine, vdhendades amuloidi moodustumist ja leevendades hATTR-
amiloidoosi simptomeid.

Milles seisneb uuringute pdhjal Tegsedi kasulikkus?

Uhes pdhiuuringus, kus osales 173 hATTR-iga patsienti (kellel oli narvikahjustuse 1. v&i 2. staadium),
oli Tegsedi haigusest tingitud néarvikahjustuse aeglustamisel efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).
Efektiivsuse pdhinaitajad olid muutused patsiendi narvikahjustuses ja elukvaliteedis, mdédetuna
vastavatel standardskaaladel mNIS+7 ja Norfolk QoL-DN. 15kuulise ravi jarel oli narvikahjustuse
hindamiseks kasutatava mNIS+7 skoori tulemus Tegsedi rihmas halvenenud vadhem (ligikaudu

11 punkti) kui platseeborihmas (ligikaudu 25 punkti). Norfolk QoL-DN skooriga mdddetav elukvaliteet
oli Tegsedi rihmas vahenenud ligikaudu 4 punkti ja platseeborihmas ligikaudu 13 punkti.

Mis riskid Tegsediga kaasnevad?

Tegsedi kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on sistekoha
reaktsioonid, iiveldus, punavereliblede sisalduse vahenemine, peavalu, palavik, perifeersed tursed
(paistetus, eriti huppeliigestel ja labajalgadel), kiillmavarinad, oksendamine ning veritsusi ja
verevalumeid pdhjustada voiv vereliistakute véike sisaldus. Tegsedi kdrvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Tegsedit ei tohi kasutada vereliistakute vaikese sisaldusega (vdhem kui 100 x 10%/1) ega raskete
neeru- vOi maksaprobleemidega patsiendid. Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

ELis Tegsedile valjastatud muugiloa pohjendus

Tegsedi korral on tdendatud efektiivsus 1. v8i 2. staadiumi narvikahjustusega hATTR-iga patsientide
ravis. Olemasolevad andmed ei ole piisavad kasuliku toime eeldamiseks 3. staadiumi
narvikahjustusega (ratastooli jaanud) patsientidel. Arvestades taitmata ravivajadust, peeti Tegsedi
ohutusprofiili aktsepteeritavaks ja riske spetsiifilise jalgimise, annuse vahendamise ja ravi peatamise
reeglite kaudu késitletavaiks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tegsedi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja lubati
ravimi kasutamine ELis.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Tegsedi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tegsedit turustav ettevdte edastab patsientidele ohutuskaardi ravimi ohutuse ja kdrvaltoimete
kasitlusega seotud infoga.

Tegsedi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ka ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

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

Muu teave Tegsedi kohta

Lisateave Tegsedi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.
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