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Acoziborole Winthrop (akoziborolas)
Paprasta kalba parengta Acoziborole Winthrop apzvalga ir paaiskinimas,
kodeél deél jo pateikta teigiama nuomoné

Kas yra Acoziborole Winthrop ir kam jis vartojamas?

Acoziborole Winthrop - tai vaistas, kuriuo gydomi ne maziau kaip 40 kg sveriantys suaugusieji ir
paaugliai nuo 12 mety, sergantys parazito Trypanosoma brucei gambiense sukeliama Zmogaus afrikine
tripanosomoze (g-2AT). Sis vaistas skirtas vartoti uz Europos Sajungos (ES) riby.

g-ZAT plinta jkandus parazitu uzsikrétusioms muséms cécé. Per pirmas kelias dienas po uzsikrétimo
pacientams gali pasireiksti tokie simptomai kaip karsc¢iavimas, galvos skausmas ir iSbérimas (pirma

stadija). Véliau jiems gali pasireiksti nervy sistema pazeidzianti sunkesnés formos liga, kuri sukelia

tokius simptomus kaip miego sutrikimai ir elgesio pakitimai (antra stadija).

Acoziborole Winthrop galima gydyti tiek pirmos, tiek antros stadijos g-ZAT, jskaitant sunkig antros
stadijos ligq.

Acoziborole Winthrop sudétyje yra veikliosios medziagos akoziborolo.
Kaip vartoti Acoziborole Winthrop?

Acoziborole Winthrop turi idrasyti ir skirti tik ZAT valdymo ir gydymo patirties turintys sveikatos
priezitros specialistai.

Acoziborole Winthrop tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Taikant gydyma pacientui skiriama viena
vaisto dozé.

Vaisto tiekimo tvarka nustato nacionalinés vaisty reguliavimo institucijos.
Daugiau informacijos apie Acoziborole Winthrop vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojaq arba vaistininka.

Kaip veikia Acoziborole Winthrop?

Dar nevisiskai istirta, kaip Acoziborole Winthrop veikia. Tac¢iau manoma, kad jo veiklioji medziaga
akoziborolas jungiasi prie fermento (baltymo), kurio parazitui reikia gyvybiskai svarbiems baltymams
gaminti, ir slopina to fermento aktyvuma, dél to parazitas zista.
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Kokia Acoziborole Winthrop nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 208 g-ZAT sergantys suaugusieji ir paaugliai nuo 15 mety,
nustatyta, kad viena Acoziborole Winthrop dozé buvo veiksminga gydant $ig infekcija. Sis tyrimas buvo
atliekamas Kongo Demokratinéje Respublikoje ir Gvinejoje. Acoziborole Winthrop nebuvo lyginamas su
kitu vaistu ar placebu (netikru vaistu).

ISgérus vieng vaisto doze, po 18 ménesiy prie sékmingo gydymo atvejy buvo priskirta mazdaug

95 proc. (159 i$ 167) asmeny, kurie sirgo antros stadijos (jskaitant sunkios formos antrg stadijq) liga,
ir 100 proc. (41 i$ 41) asmenuy, kurie sirgo pirmos ir labai ankstyvos antros stadijos g—ZAT. Prie
sékmingo gydymo atvejy pacientas buvo priskiriamas, jeigu jis buvo gyvas, jam nepasireiské jokie

klinikiniai g-ZAT poZymiai, jo organizme nebuvo aptikta parazitu, o baltujy kraujo Iasteliy skaicius
nesieké nustatytos ribos.

Be to, papildomi duomenys parodé, kad vaisto poveikis 12-17 mety paaugliams, sveriantiems ne
maziau kaip 40 kg, turéty biti toks pat, kaip suaugusiesiems.

Atlikti Acoziborole Winthrop tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Koks yra Acoziborole Winthrop salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo
apribojimai?

ISsamy visy Acoziborole Winthrop Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasg galima
rasti pakuotes lapelyje.

Dazniausias Acoziborole Winthrop Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10)
yra elektrokardiogramoje matomi Sirdies elektrinio aktyvumo pakitimai. Kiti dazni Salutinio poveikio
reiskiniai (galintys pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos skausmas, karsc¢iavimas, astenija
(silpnumas), sumazéjes apetitas ir tremoras (drebulys).

Sio vaisto negalima vartoti Zmonems, kuriems diagnozuotas $eiminis trumpo QT intervalo sindromas
(Sirdies elektrinio aktyvumo pakitimas, dél kurio sutrinka Sirdies ritmas), taip pat jo negalima vartoti
kartu su nifedipinu - vaistu, kuriuo gydomos Sirdies ligos. Kadangi Acoziborole Winthrop gali turéti
jtakos tam, kaip organizme apdorojami kai kurie vaistai, jo negalima vartoti kartu su tam tikrais
vaistais nuo ZIV, hepatito C, tuberkuliozés ir parazitiniy ar grybeliniy infekcijy; i$gérus Acoziborole
Winthrop, Siy vaisty negalima vartoti 3 ménesius. Taip pat jo negalima vartoti kartu su artemetero ir
lumefantrino deriniu, kuriuo gydoma maliarija; iSgérus Acoziborole Winthrop, gydymo Siuo vaisty
deriniu negalima pradéti 1 ménes;.

Kodél dél Acoziborole Winthrop buvo pateikta teigiama nuomoné?

Taikant dabartinius g-ZAT gydymo bidus, pacientui reikia suvartoti kelias vaisto dozes ir gali reikéti
intraveniniy infuzijy (lasinti vaistg | venq) arba atlikti injekcijas | raumenis (Svirksti | raumenis), taip
pat pacientq gali tekti gydyti ligoninéje. Gydymo blidai pasirenkami atsizvelgiant i ligos stadija, kuri
nustatoma atliekant lumbaline (juosmeninés stuburo dalies) punkcijgq. Gydant Acoziborole Winthrop,
pacientui reikia iSgerti vieng Sio vaisto doze, ir jrodyta, kad jis yra veiksmingas gydant visy stadijy g-
ZAT; be to, pacientams nebereikia atlikti lumbalinés punkcijos ir jy nereikia hospitalizuoti. Nors $io
vaisto vartojimas kelia tam tikrus pavojus, jskaitant Sirdies elektrinio aktyvumo pakitimus ir sgveika su
kitais vaistais, preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos iSsamios rekomendacijos, kaip
valdyti Sig rizika.
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Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Acoziborole Winthrop nauda yra didesné uz jo keliama
rizikq, ir pateiké teigiama nuomone.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Acoziborole Winthrop vartojima?

Acoziborole Winthrop prekiaujanti bendrové atliks tyrima, kad galéty jvertinti duomenis apie vaisto
sauguma 3 meénesiy laikotarpiu po gydymo.

Bendrové taip pat parengs pacientams skirta kortele, kuria siekiama pacientams ir sveikatos priezitros
specialistams priminti, kad tam tikry vaisty negalima vartoti kartu su Acoziborole Winthrop arba jy
negalima vartoti tam tikra laikotarpj (iki 3 ménesiy) po gydymo Siuo vaistu.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Acoziborole Winthrop vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Acoziborole Winthrop vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Acoziborole Winthrop Salutinis poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy,
pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Acoziborole Winthrop

2026 m. vasario 24 d. Europos vaisty agentlira pateiké teigiama nuomone dél Acoziborole Winthrop.

Agentura jvertino Acoziborole Winthrop bendradarbiaudama su Pasaulio sveikatos organizacija - taip
Agentira vertina vaistus, kurie néra skirti vartoti ES, taciau kuriy reikia siekiant visame pasaulyje
uzkirsti kelig didelj poveikj visuomenés sveikatai turinioms ligoms arba jas gydyti.

Daugiau informacijos apie Acoziborole Winthrop, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite
Agenturos tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/opinion-medicine-use-outside-EU/human/acoziborole-
winthrop.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2026-03.
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