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EPAR-yhteenveto

Vpriv

velagluseraasi alfa

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Vpriv-valmistetta.
Tekstissa selitetdadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ld&dkevalmistetta ja paatynyt
myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Vpriv-valmisteen kaytén ehdoista.

Mita Vpriv on?

Vpriv on lddkevalmiste, jonka vaikuttava aine on velagluseraasi alfa. Sita saa kuiva-aineena, josta
tehdaén infuusioliuos (tiputus laskimoon).

Mihin Vpriv-valmistetta kaytetaan?

Vpriv-valmistetta kaytetaan Gaucherin tautia sairastavien potilaiden pitkaaikaiseen hoitoon. Gaucherin
tauti on harvinainen perinnéllinen hairid. Sita sairastavilla ihmisilla ei ole riittavasti entsyymia nimelta
glukoserebrosidaasi, joka normaalisti pilkkoo glukoserebrosidi-nimisen rasva-aineen. Kun entsyymia ei
ole, glukoserebrosidia keraantyy elimistéon, tyypillisesti maksaan, pernaan ja luihin, mika aiheuttaa
sairauden oireet: anemia (punasolujen alhainen maara), vasymys, mustelmaherkkyys ja
vuotoherkkyys, pernan ja maksan suureneminen seka Kipu luissa ja luunmurtumat.

Vpriv-valmistetta annetaan potilaille, joilla on tyypin 1 Gaucherin tauti. Tavallisesti tdma taudin tyyppi
vaikuttaa maksaan, pernaan ja luihin.

Koska Gaucherin tautia sairastavien potilaiden méaaréa on pieni, taudin katsotaan olevan harvinainen,
minka vuoksi Vpriv luokiteltiin harvinaisladkkeeksi (harvinaisten tautien hoidossa kaytettavaksi
ladkkeeksi) 9. kesdkuuta 2010.

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laakarin maarayksesta.
Miten Vpriv-valmistetta kaytetaan?

Vpriv-hoito on annettava Gaucherin taudin hoitoon perehtyneen laakarin valvonnassa.
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Suositusannos on 60 yksikkda potilaan painokiloa kohden tunnin kestavana infuusiona kahden viikon
valein. Annosta voidaan mukauttaa potilaan oireiden ja hoitovasteen mukaan. Ensimmaiset kolme
infuusiota annetaan sairaalassa, mutta seuraavat infuusiot voidaan antaa ladketta hyvin sietaville
potilaille kotona. Kotona infuusiot on annettava ensihoidon toimenpiteisiin koulutuksen saaneen
terveydenhoidon ammattilaisen valvonnassa.

Miten Vpriv vaikuttaa?

Gaucherin tauti johtuu glukoserebrosidaasi-nimisen entsyymin puutteesta. Velagluseraasi alfa korvaa
puuttuvan entsyymin Gaucherin tautia sairastavilla ja auttaa siten glukoserebrosidin hajottamista seka
estda sen kerdantymisen elimistéon.

Miten Vpriv-valmistetta on tutkittu?

Vpriv-valmistetta verrattiin imigluseraasiin (toinen Gaucherin taudin hoidossa kaytettava laake)
yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 35 tyypin 1 Gaucherin tautia sairastavaa potilasta (joista 9
oli lapsia). Tehon pa&asiallisena mittana oli anemiassa 41 viikon jalkeen tapahtunut parannus; anemia
on yksi taudin oireista. Tutkimuksessa tarkasteltiin myds muiden taudin merkkien saamista hallintaan,
kuten verihiutaleiden maéaran lisddntymista veressa sekd maksan ja pernan koon pienenemista.

Mita hyotya Vpriv-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Vpriv vahensi anemiaa yhta tehokkaasti kuin imigluseraasi. Vpriv lisasi hemoglobiinin (happea
kuljettava proteiini punaisissa verisoluissa) maaraa keskiméarin 1,6 grammaa/desilitra (Iahtotaso
11,4 g/dl), kun imigluseraasi lisdsi hemoglobiinin maaraa keskiméaarin 1,5 g/dl (lahtétaso 10,6 g/dl).
Tutkimus osoitti myds, etta Vpriv oli yhtd tehokas kuin imigluseraasi muidenkin Gaucherin taudin
oireiden hallinnassa.

Mita riskeja Vpriv-valmisteeseen liittyy?

Vpriv-valmisteen yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&) ovat infuusioon liittyvia
reaktioita, joita ovat paansarky, huimaus, alhainen verenpaine, korkea verenpaine, huonovointisuus,
heikotus tai vdsymys sekéa pyreksia (kuume) tai kohonnut ruumiinlampd. Vakavimmat sivuvaikutukset
ovat yliherkkyysreaktioita (allergisia reaktioita).

Vpriv-valmistetta ei saa antaa henkil6ille, jotka saavat vakavan allergisen reaktion velagluseraasi
alfasta tai ladkkeen jostakin muusta valmistusaineesta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Vpriv-valmisteen sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Vpriv on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Vpriv-valmisteen hyddyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli
myyntiluvan mydntamista sille.

Miten voidaan varmistaa Vpriv-valmisteen turvallinen ja tehokas kaytto?

Vpriv-valmistetta markkinoiva yhtioé toimittaa perehdytysmateriaalia kaikille l1aakareille, joiden
oletetaan méaarédavan valmistetta. Aineisto sisdltaa tietoa infuusioon liittyvista reaktioista, kun laaketta
annetaan kotona.
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Vpriv-valmisteen turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettavaksi.

Muuta tietoa Vpriv-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Vpriv-
valmistetta varten 26. elokuuta 2010.

Vpriv-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Lisatietoja Vpriv-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai

apteekista.

Harvinaisladkekomitean Vpriv-valmistetta koskevan lausunnon tiivistelmé on viraston verkkosivustolla:
EMA website/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2016.
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