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Amvuttra (vutrisiranas)
Amvuttra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Amvuttra ir kam jis vartojamas?

Amvuttra - tai vaistas, kuriuo gydoma transtiretino amiloidoze (ATTR) - liga, kuria sergant kiino
audiniuose, jskaitant aplink nervus ir Sirdj, kaupiasi anomaliniai baltymai, vadinami amiloidais.

Amvuttra skiriamas suaugusiesiems, kuriy ATTR amiloidozé paveldima ir kuriems diagnozuota 1 arba 2
stadijos polineuropatija (nervy pazeidimas). 1 stadija reiSkia, kad pacientui pasireiskia kojy silpnumas,
bet jis gali vaikscioti be pagalbiniy priemoniy. 2 stadija reiSkia, kad pacientas gali vaikscioti, taCiau jam
reikia pagalbos.

Amvuttra taip pat skiriamas paveldima arba nepaveldima ATTR amiloidoze sergantiems
suaugusiesiems, kuriems diagnozuota kardiomiopatija (Sirdies raumeny pazeidimas).

ATTR amiloidozé laikoma reta liga, todél 2018 m. geguzés 25 d. Amvuttra buvo priskirtas ,retyjy
vaisty"(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg
retiesiems vaistams rasite ia.

Amvuttra sudétyje yra veikliosios medziagos vutrisirano.

Kaip vartoti Amvuttra?

Amvuttra galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGiréti gydytojas,
turintis amiloidoze serganciy pacienty gydymo patirties. Nustacius diagnoze, gydyma reikia pradéti kuo
anksciau, kad baty iSvengta tolesnio ligos progresavimo.

Vaistas tiekiamas uzpildytuose Svirkstuose ir SvirkS¢iamas po pilvo, Slaunies ar zasto oda kartg kas 3
meénesius. Tinkamai iSmokyti pacientai ir juos slaugantys asmenys gali patys susisvirksti (susvirksti)
vaistaq.

Gydymo Amvuttra laikotarpiu pacientai kasdien turi vartoti vitamino A papildus.

Pacientams, kuriy polineuropatija iSsivysté | 3 stadijg (kai pacientas nebegali eiti), gydytojas gali testi
gydyma, jei jo nauda yra didesné uz keliama rizika.

Duomeny apie Amvuttra poveikj sunkiy stadijy (NYHA IV klasés arba NYHA III klasés ir NAC III
stadijos) kardiomiopatija sergantiems pacientams yra nedaug. Taciau jei vartojant Amvuttra, pacienty
biklé progresuoja iki Siy stadijy, Sie duomenys rodo, kad gydymas gali biti tesiamas.
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Daugiau informacijos apie Amvuttra vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Amvuttra?

ATTR amiloidoze serganciy pacienty kraujyje cirkuliuoja pakites ir lengvai skylantis baltymas
transtiretinas. Suires baltymas organizme esanciuose audiniuose ir organuose, taip pat aplink nervus ir
sirdj, suformuoja amiloidines sankaupas, kurios sutrikdo normalig organy veikla.

Amvuttra veiklioji medziaga vutrisiranas yra nedidelé interferuojanti RNR (siRNA) - trumpa
laboratorijoje pagaminta genetinés medziagos dalis, kuri jungiasi prie lasteliy, atsakingy uz
transtiretino gamybg, ir blokuoja ju genetine medziagq. Dél tokio poveikio Zmogaus organizme
pagaminama maziau pakitusio transtiretino, todél susidaro maziau amiloidy ir malSinami ATTR
amiloidozés simptomai.

Kokia Amvuttra nauda nustatyta tyrimy metu?

Pirmame pagrindiniame tyrime su 164 pacientais, serganciais paveldima ATTR amiloidoze ir 1 arba 2
stadijos polineuropatija, nustatyta, kad Amvuttra veiksmingai sulétina ligos sukeltg nervy pazeidima.
Siame tyrime Amvuttra nebuvo lyginamas su kitu vaistu ar placebu.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty nervy pazeidimo simptomuy pokytis, vertinamas pagal
standartine skale mNIS+7, kurioje sumazéjes balas reiSkia pageréjima, o didesnis balas - pablogé&jima.
Po 18 gydymo ménesiy Amvuttra vartojusiy pacienty mNIS+ 7 balas sumazéjo vidutiniSkai mazdaug
0,5 punkto. Kitame tyrime su 225 pacientais, kuriame Onpattro (kitas vaistas nuo paveldimos ATTR)
buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medZiagos), vertinimo balas vidutiniskai padidéjo
28.

Tyrimas taip pat parodé, kad gydymas Amvuttra transtiretino koncentracijg mazino ne maziau
veiksmingai nei Onpattro.

Antrame pagrindiniame tyrime su 655 pacientais, serganciais paveldima arba nepaveldima ATTR
amiloidoze ir kardiomiopatija, nustatyta, kad Amvuttra veiksmingai sumazina sunkiy Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy (Sirdies ir kraujo apytakos sutrikimy) ir mirties rizikg. Tyrimo metu
buvo vertinama, kiek pacienty miré arba per 3 metus patyré pasikartojancius Sirdies ir kraujagysliy,
sistemos reiskinius, pvz., hospitalizacijg arba Sirdies nepakankamumag, dél kurio batina skubiai
apsilankyti pas gydytoja. Amvuttra vartojusiy pacienty Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy, ir
mirties rizika sumazéjo mazdaug 28 proc., palyginti su pacientais, kurie vartojo placebg (preparatg be
veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Amvuttra vartojimu?

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

Dazniausias Amvuttra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
reakcija injekcijos vietoje ir padidéjes Sarminés fosfatazés ir alanino transaminazés (kepeny fermenty)
kiekis kraujyje.

Kodél Amvuttra buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Amvuttra veiksmingai sulétina 1 arba 2 stadijos polineuropatija serganciy pacientuy,
kuriems diagnozuota paveldima ATTR amiloidozé, nervy pazeidima. Taip pat nustatyta, kad Sis vaistas
sumazina sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy_ ir mirties rizikg pacientams, sergantiems
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paveldima arba nepaveldima ATTR amiloidoze ir kardiomiopatija. Vertinant Amvuttra sauguma,
laikomasi nuomoneés, kad Sio vaisto sukeliamus Salutinius reiskinius galima kontroliuoti.

Europos vaisty agentdra nusprendé, kad Amvuttra nauda yra didesné uz keliama rizika ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Amvuttra vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Amvuttra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Amvuttra

Amvuttra buvo registruotas visoje ES 2022 m. rugséjo 15 d.

Daugiau informacijos apie Amvuttra rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/amvuttra.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-05.
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