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Dawnzera (donidalorsenas)

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

Kas yra Dawnzera ir kam jis vartojamas?

Dawnzera - tai vaistas, skirtas 12 mety ir vyresniems Zzmonéms pasikartojanciy paveldimos
angioneurozinés edemos (tinimo) priepuoliy profilaktikai. Paveldima angioneurozine edema
sergantiems Zzmonéms pasireisSkia staigls bet kurios kiino dalies, pvz., veido, gerklés, ranky, kojy arba
srities aplink Zarnyna, tinimo priepuoliai. Sie priepuoliai gali bati pavojingi gyvybei, kai del patinimo
aplink gerkle uzspaudziami kvépavimo takai.

Dawnzera sudétyje yra veikliosios medziagos donidalorseno.

Kaip vartoti Dawnzera?
paveldimos angioneurozinés edemos diagnozavimo ir ja serganciy pacienty gydymo patirties.

Dawnzera SvirkSCiamas po oda kartg per ménesj. Dawnzera galima Svirksti kartg per 2 ménesius, jeigu
gydymo laikotarpiu pacientui bent 3 ménesius nepasireiské priepuoliy.

Gydytojas turéty apsvarstyti galimybe nebetaikyti gydymo Siuo vaistu pacientams, kuriy organizme yra
normalus fermento C1 esterazés inhibitoriaus (C1-INH) kiekis, jeigu jiems pasireiSkianciy priepuoliy
skaiCius nepakankamai sumazéjo.

Daugiau informacijos apie Dawnzera vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Dawnzera?

Paveldima angioneurozine edema serganciy zmoniy kraujyje biina nejprastai didelis baltymo, vadinamo
kalikreinu, kiekis. Dél to padideéja kito baltymo, vadinamo bradikininu, kuris atlieka tam tikrg vaidmenj
sukeliant angioneurozinés edemos priepuolius, kiekis.

Dawnzera veiklioji medziaga donidalorsenas yra priesprasmis oligonukleotidas - maza molekulé,
veikianti informacijg perduodancig RNR (iRNR), kuri ,nurodo" gaminti prekalikreing - baltyma, bting
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kalikreinui gaminti. Dél tokio poveikio iRNR suyra, dél to sumazéja kalikreino ir bradikinino kiekis
kraujyje, o kartu ir priepuoliy rizika.

Kokia Dawnzera nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad, palyginti su placebu (vaistu be veikliosios medziagos),
vartojant Dawnzera, paveldima angioneurozine edema sergantiems Zzmonéms pasireiSkia gerokai
maziau priepuoliy.

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 91 paveldima angioneurozine edema sergantis pacientas nuo 12 mety,
kuris vartojo Dawnzera (kas 4 savaites arba kas 8 savaites) arba placebg. Po 24 savaiciy vidutinis
priepuoliy skaitius per ménesj kas 4 savaites Dawnzera vartojusiems pacientams buvo mazdaug 0,4, o
Dawnzera vartojusiems kas 8 savaites - mazdaug 1, palyginti su mazdaug 2,3 priepuolio placebg
vartojusiems pacientams. Be to, atliekant $j tyrima, buvo vertinamas gydymo poveikis pacienty
gyvenimo kokybei — tam naudotas patvirtintas klausimynas, pagal kurj buvo vertinama, kaip ligos
simptomai veikia Zmoniy kasdienj gyvenimga. Remiantis atsakymais j Sio klausimyno klausimus,
nustatyta, kad, palyginti su placebu, vartojant Dawnzera, pacienty gyvenimo kokybé buvo geresne.

Kokia rizika susijusi su Dawnzera vartojimu?

ISsamy visy Dawnzera Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias kas 4 savaites vartojamo Dawnzera Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10) yra reakcijos injekcijos vietoje, pvz., eritema (odos paraudimas), odos spalvos
pakitimas, skausmas, pruritas (niezéjimas), sukietéjimas, hematoma (kraujo sankaupa po oda),
kraujosruvos, odos lupimasis, padidejes jautrumas (alerginés reakcijos) ir patinimas injekcijos vietoje.

Kodél Dawnzera buvo registruotas ES?

Registracijos metu rinkoje reikéjo daugiau ilgalaikio poveikio vaisty, kurie padéty iSvengti paveldimos
angioneurozines edemos priepuoliy. Nustatyta, kad, palyginti su placebu, kas 4 savaites vartojant
Dawnzera, gerokai sumazéja paveldimos angioneurozinés edemos priepuoliy. Be to, pageréja
Dawnzera gydomy pacienty gyvenimo kokybé.

Atsizvelgiant | veiksmingy profilaktiniy gydymo priemoniy poreikij, Sj vaistg galima skirti bet kurio tipo
paveldima angioneurozine edema sergantiems pacientams, nors duomeny apie Dawnzera vartojimo
poveikj pacientams, kuriy kraujyje yra normalus baltymo C1-INH kiekis, yra nedaug.

Dél ligos retumo duomeny apie Dawnzera saugumg néra daug, taciau is turimy duomeny matyti, kad
Dawnzera Salutinis poveikis yra priimtinas.

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

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Dawnzera vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Dawnzera vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Dawnzera vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Dawnzera Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dawnzera

Daugiau informacijos apie Dawnzera rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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