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Wainzua (eplonterseen)
Ulevaade ravimist Wainzua ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Wainzua ja milleks seda kasutatakse?

Wainzua on ravim, mida kasutatakse transtiretiiniga seotud parilikust (ATTRv) amiloidoosist tingitud
ndrvikahjustuse raviks. ATTRv-amiloidoos on haigus, mille korral ladestuvad kogu organismi kudedes,
sealhulgas narvide Uimber teatud ebanormaalsed valgud, amdiloidid.

Wainzuat kasutatakse taiskasvanud patsientidel, kellel narvikahjustus on esimeses voi teises
staadiumis (1. staadium: patsient suudab abita kdndida; 2. staadium: patsient suudab kdndida, kuid
vajab abi).

Wainzua sisaldab toimeainet eplonterseeni.

Kuidas Wainzuat kasutatakse?

Wainzua on retseptiravim. Ravi peab alustama ja jalgima amuloidoosiga patsientide ravis kogenud
arst. Ravi tuleb alustada vdimalikult vara pérast simptomite ilmnemist, et valtida haiguse
progresseerumist.

Ravimit manustatakse (iks kord kuus pensistliga nahaaluse slistena kdhupiirkonda, reie ilaossa voi
Olavarde. Patsiendid v0i nende hooldajad vdivad Wainzuat ise siistida, kuid esimene sistimine peab
toimuma tervishoiutddtaja juhendamisel. Wainzuaga toimuva ravi ajal peavad patsiendid votma lisaks
A-vitamiini.

Patsientidel, kellel haigus progresseerub 3. staadiumi poliineuropaatiaks, vdib arst ravi jatkata, kui
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Lisateavet Wainzua kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Wainzua toimib?

ATTRv-amuloidoosiga patsientidel on veres ringlev valk transtiretiin (TTR) defektne ja laguneb
kergesti. Lagunenud valgust tekivad amdiloidiladestused kogu organismi kudedes ja organites,
sealhulgas narvide imber, kus see hairib narvide normaalset funktsiooni.

Wainzua toimeaine eplonterseen on antisenss-oligonukleotiid — vaga lihike siinteesitud geenimaterjal,
mis on valja tdéétatud seonduma transtiretiini tootmise eest vastutava raku geeniga ja seda
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blokeerima. Nii vaheneb transtiiretiini tootmine, vdhendades amiloidide moodustumist ja leevendades
ATTRv-amiuloidoosi siimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Wainzua kasulikkus?

PShiuuringus, milles osales 144 ATTRv-amiuloidoosi 1. vOi 2. staadiumi narvikahjustusega patsienti,
toendati, et Wainzua on haiguse pdhjustatud narvikahjustuse progresseerumise aeglustamisel
efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).

Efektiivsuse pohinditajad olid TTR-sisalduse muutus patsientide veres ja narvikahjustuse muutused
ning elukvaliteet (mdddetuna standardskaaladel mNIS+ 7 ja Norfolk QoL-DN) 65 ravin&ddala jarel.
Uuringu andmeid vorreldi platseeboriihma andmetega teisest uuringust, mis tehti Tegsediga (samuti
ATTR-amduloidoosi ravim).

PShiuuring naitas, et TTR-sisaldus veres vahenes Wainzuaga ravitud patsientidel 80% ja platseebot
saanud patsientidel 10%. Narvikahjustuste hindamiseks kasutatav mNIS+7 skoor halvenes Wainzuaga
vahem (ligikaudu 3 punkti) kui platseeboga (ligikaudu 26 punkti). Elukvaliteet, mida mdddetakse
Norfolk QoL-DNi skooriga, paranes Wainzuaga ravitud patsientidel ligikaudu 6 punkti ja
platseeboriihmas ligikaudu 14 punkti.

Mis on Wainzua riskid?

Wainzua korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Wainzua kdige sagedam korvalnaht (voib esineda enam kui 9 patsiendil 10st) on A-vitamiini sisalduse
vahenemine. Wainzua teine sage korvalnaht (vOib esineda kuni 1 patsiendil 10st) on oksendamine.

Miks Wainzua ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Wainzua vahendab oluliselt TTR-sisaldust veres, aeglustab narvikahjustuste
progresseerumist ja parandab elukvaliteeti ATTRv-amiuloidoosiga patsientidel, kellel on 1. voi 2.
staadiumi narvikahjustus. Ohutuse seisukohast on korvalndhud tavaliselt kerged kuni mdddukad ja
neid peetakse hallatavaks.

Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et Wainzua kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid

ja ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Wainzua ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Wainzua ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Wainzua kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Wainzua
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Wainzua kohta

Lisateave Wainzua kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wainzua
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