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Adzynma (rADAMTS13)

Adzynma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Adzynma - tai vaistas, kuriuo gydomi vaikai ir suaugusieji, sergantys jgimta trombine
trombocitopeniné purpura (jTTP), — paveldima liga, kurig sukelia ADAMTS13 geno mutacijos (pokyciai).
Sia liga sergantiems pacientams pasireiskia Gminiai reiskiniai — viso kino kraujagyslése susidaro
kraujo kresuliy. Kresuliai gali neleisti kraujui tekéti | organus ir juos pazeisti. Padidéjus kraujo
kreSumui, sumazéja trombocity kiekis kraujyje (trombocitopenija) ir padidéja kraujavimo rizika.
Pacientams taip pat susidaro kraujosruvy po oda (purpura), kurios atrodo kaip rausvi taskeliai. Sergant
{TTP, raudonosios kraujo lastelés suyra greiCiau, nei organizmas gali ju pagaminti, todél sumazéja
raudonujy kraujo lasteliy kiekis (mikroangiopatiné hemoliziné anemija) ir pasireisSkia tokie simptomai
kaip nuovargis, silpnumas ir dusulys.

{TTP laikoma reta liga, todél 2008 m. gruodzio 3 d. Adzynma buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Adzynma sudétyje yra veikliosios medziagos rADAMTS13.

Kaip vartoti Adzynma?
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis hematologiniy
(kraujo) ligy gydymo patirties.

Adzynma leidziamas j vena. TTP reiskiniy profilaktikai vaisto leidziama kartg per savaite arba kas dvi
savaites. Uminiams TTP reiSkiniams (kuriems biidinga trombocitopenija ir mikroangiopatiné hemoliziné
anemija) gydyti vaisto skiriama kartg per parg; Gminiy reiskiniy gydymas pradedamas pirmg dieng
jiems pasireisSkus ir baigiamas praéjus 2 dienoms po jo.

Pacientai arba juos slaugantys asmenys, iSmokyti su(si)leisti Adzynma, gali patys tai daryti.
Daugiau informacijos apie Adzynma vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Adzynma?

TTP serganciy pacienty kraujyje yra per mazai fermento (tam tikros risies baltymo), vadinamo
ADAMTS13. Sis fermentas skaido didelius kraujyje esanéius baltymus, vadinamus von Vilebrando
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faktoriumi. Nepasalinti iS kraujo Sie dideli baltymai sulimpa su trombocitais sudarydami kraujo
kresulius. Adzynma veiklioji medZiaga yra laboratorijoje gaminama ADAMTS13 versija (rADAMTS13).
Si medziaga pakeicia trikstama fermenta ADAMTS13 ir skaido von Vilebrando faktoriy, neleisdama
susidaryti kraujo kreSuliams ir kraujosruvoms ir pasireiksti kraujavimui ir anemijai.

Kokia Adzynma nauda nustatyta tyrimy metu?

Adzynma, kaip profilaktinés priemonés nuo TTP reiskiniy, nauda buvo vertinama pagrindiniame tyrime
su 48 vaikais ir jaunesniais nei 70 mety suaugusiaisiais, serganciais sunkia {TTP. Tyrimas buvo
padalintas | tris 6 ménesiy trukmeés laikotarpius. Per pirmajj laikotarpj pacientams TTP reiskiniy
profilaktikai buvo skiriamas Adzynma arba jprastas gydymas (paprastai SvieZiai Saldyta plazma).
Atsizvelgiant | ankstesnj gydymo grafika, pacientui vaisto buvo skiriama kartg per savaite arba kas dvi
savaites. Antruoju laikotarpiu pacientai, kuriems pirma buvo skirtas jprastas gydymas, peréjo prie
Adzynma, o i$ pradziy Adzynma gydytiems pacientams skirtas jprastas gydymas. Treciuoju laikotarpiu
visi pacientai vartojo Adzynma.

Pacienty, kuriems tyrimo metu buvo taikomas jprastas gydymas, grupéje pasireiSské vienas Gminis TTP
reiskinys, o Adzynma vartojusiy pacienty grupéje tokiy reiskiniy nebuvo; kadangi Sis skaicius buvo
nedidelis, nebuvo galima padaryti iSvados dél Adzynma veiksmingumo gydant dminius TTP reiskinius.
Taciau tyrimas parodé, kad kiti ligos simptomai, kaip antai trombocitopenija ir mikroangiopatiné
hemoliziné anemija, Adzynma gydomiems pacientams pasireiské reciau, nei pacientams, kuriems
taikytas jprastas gydymas.

Tyrime taip pat dalyvavo 5 {TTP sergantys pacientai, kuriems, pasireiSkus Gminiam TTP reiskiniui,
skirta Adzynma arba jprastas gydymas. Tyrimo metu vienas Gminis TTP reiSkinys sékmingai suvaldytas
skiriant Adzynma, o vienas - taikant jprastg paciento gydyma. Abu Gminiai reiskiniai iSnyko per

3 gydymo dienas.

Kokia rizika susijusi su Adzynma vartojimu?

ISsamy visy Adzynma Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Adzynma Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra galvos
skausmas, viduriavimas, galvos svaigimas, virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija,
pykinimas ir migrena.

Kodél Adzynma buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, {TTP sergantiems pacientams tinkamy gydymo btdy
nebuvo. Gydymo Adzynma tikslas - pakeisti trikstamg ADAMTS13 panasiu laboratorijoje pagamintu
fermentu. Nors tyrimy duomenys nesuteikia pakankamai jrodymuy, kad vaistas padeda iSvengti Gminiy
TTP reiskiniy, turimi laboratoriniai tyrimy duomenys, zinios apie tai, kaip vaistas veikia organizme, ir
duomenys, rodantys, kad Adzynma vartojanciy pacienty {TTP simptomai silpnéja, rodo, kad gydymas
gali bati veiksmingas. Adzynma Salutinis poveikis laikomas priimtinu.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Adzynma nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Adzynma registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél labai nedidelio {TTP sergantiems pacientams
pasireiskianciy Gminiy TTP reiskiniy, kiekio iSsamios informacijos apie Adzynma nebuvo jmanoma gauti.
Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Adzynma. Ji turi pateikti iSsamius 3 tyrimy, kuriuose
vertinamas Adzynma saugumas ir veiksmingumas, rezultatus. Agentiira kasmet perziirés visg naujai
gautq informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Adzynma vartojima?

Adzynma prekiaujanti bendrové pateiks sveikatos priezilros specialistams skirtg vadova ir pacientams
skirtg jspéjamajq kortele, kuriuose bus paaiskinta, kaip valdyti alergines reakcijas | Adzynma, kai
vaistas leidziamas namuose.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Adzynma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Adzynma

Daugiau informacijos apie Adzynma rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adzynma.
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