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Durveqtix (fidanakogenas elaparvovekas) ﬁ$§

Durveqtix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos,Sgjlingoje (ES)
L 4

Kas yra Durveqtix ir kam jis vartojamas? @Q

Durveqtix - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys su &ir vidutinio sunkumo hemofilija B
- paveldimu kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia IX faktoriaus (i@wo, kurio reikia, kad susidaryty
kraujo kresuliai ir bty sustabdomas kraujavimas) trikum skiriamas suaugusiesiems, kuriy
organizme neissivyste IX faktoriy veikiantys inhibitoriai ( zmo natdralios apsaugos sistemos
pagaminti baltymai) ir kuriy organizme néra Sio vaisto, je esancio viruso antikdiny (zr. skyriy apie
vaisto veikima). Q

Durveqtix sudétyje yra veikliosios medziagos fida%geno elaparvoveko ir tai yra pazangiosios
terapijos vaistas, vadinamasis geny terapijos [@ratas. Tai vaistai, kurie pernesa genus | organizma.

Kaip vartoti Durveqtix? @

Durveqtix galima jsigyti tik pateikus . Gydyma Durveqtix turi skirti gydytojas, turintis
hemofilijos gydymo patirties, specijali ritaikytose patalpose, kur galima nedelsiant teikti pagalba, jei
infuzija sukelty organizmo rea

kci
Durveqtix skiriamas vieng k gﬁiekant vieng mazdaug valandos trukmés infuzijg (sulasinant) |
veng. Vaisto dozeé priklau paciento kino svorio.

Daugiau informacijos%ie Disveqtix vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq

arba vaistininka. 0\

Kaip veikia@eqtix?

Hemofilija ‘gﬁnéiq pacienty organizme yra geno, kurio reikia, kad organizme susidaryty kreséjimo
baItymo’ us IX, mutacijy (pakitimy), todél faktorius IX arba veikia silpnai, arba neveikia i$ viso.
TrUI:Et@ faktoriaus, kraujas negali tinkamai kreseéti, todél neuzkertamas kelias kraujavimui.

Véikligji Durveqtix medziaga fidanakogenas elaparvovekas sudarytas is viruso, kuris buvo
modifikuotas, | ji jterpiant geno, atsakingo uz IX faktoriaus gamyba, kopija. Sulasintas pacientui
virusas pernesa IX faktoriaus geng | kepeny lasteles, kad jos galéty gaminti triikstamag IX faktoriy ir
taip sumazinti kraujavimo epizody skaiciy.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Siame vaiste naudojamas virusas (Rh74 serotipo adenoasocijuotas virusas) Zmonéms ligos nesukelia.
Kokia Durveqtix nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 45 sunkia arba vidutinio sunkumo hemofilija B sergantys
vyrai, nustatyta, kad Durveqtix veiksmingiau uz nuolatine prevencine IX faktoriaus pakaitin rapija
sumazina kraujavimo epizody, skaiciy.

Tyrime buvo lyginamas kraujavimo epizody, kurie pacientams pasireiSké 6 ménesius t@uolatine
prevencine IX faktoriaus pakaitine terapijq pries pradedant vartoti Durveqtix, ir krauj epizoduy,
kurie jiems pasireiské per 1 mety laikotarpj, prasidedant| praéjus trims ménesiams urveqtix
vartojimo pradzios, skaicCius. Duomenys parodé, kad Durveqtix veiksmingai didi aktoriaus kiekj -
vaistas sumazino metinj kraujavimo daznj nuo 4,50 iki 1,44 kraujavimo epiz {er metus. Apie

60 proc. (27 i$ 45) pacienty bent dvejus metus po gydymo Durveqtix nekr% .
*
Kokia rizika susijusi su Durveqtix vartojimu? Q\

ISsamy, visy Durveqtix Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, SK( lima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Durveqtix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti da@
tam tikry kepeny fermenty (transaminazés) kiekis.

aip 1 Zzmogui i$ 10) yra padidéjes

Durveqtix negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui rgijai) bent vienai i$ jo sudedamuyjy daliy,
pacientams, sergantiems aktyvia infekcija, kuri yra @ mpalaikeé) arba létiné (ilgalaiké) ir kurios
negalima kontroliuoti vaistais, arba pacientams, sergantiems pazengusia kepeny fibroze arba ciroze

(kepeny randéjimu). %

Kodél Durveqtix buvo registruo ?

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, ma sunkia hemofilija B sergandiy pacienty gydymo
galimybiy buvo daZnas visg gyvenim kantis gydymas taikant pakaitine IX faktoriaus terapija.
Nustatyta, kad Durveqtix, vartojamapr viena infuzija, veiksmingai uzkerta kelig kraujavimui bent
dvejus metus, todél dauguma paQ( galéjo nutraukti gydyma prevencine IX faktoriaus pakaitine
terapija. Vis deélto, atkreiptas d i tai, kad kai kuriems pagrindiniame tyrime dalyvavusiems
pacientams reikejo vél pradéti taikyti prevencine IX faktoriaus terapija, nes Durveqtix jiems buvo
nepakankamai veiksmingq to, vis dar tiksliai nezinoma, kiek laiko Durveqtix naudingas. Durveqtix
ti

saugumo duomenys laiky imtinais.

Todél Europos vaist@tﬁra nusprendé, kad Durveqtix nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
rtoti ES.

gali bati registruQ

2 4
Durveqtix regi ?h@ as salyginiu badu. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais d imis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj.
Agentﬁr§ %, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizika,
lauki Xdomq jrodymu.

Bai/é turi pateikti daugiau duomeny apie Durveqtix. Ji turi pateikti Siuo metu vykdomuy tyrimy
metu surinktus ilgalaikius duomenis apie vaisto veiksminguma ir sauguma. Agentiira kasmet perzilirés
visg naujai gauta informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Durveqtix vartojima?

Be duomeny, kuriuos prasoma pateikti siekiant gauti salyginj registracijos pazyméjima, Durveqtix
prekiaujanti bendrové taip pat pateiks registro duomenimis grindziamo tyrimo su Siuo vaistu gydytais
pacientais duomenis, kad bity galima istirti jo ilgalaikj sauguma ir veiksminguma, taip pat ilgalaikio
tyrimo duomenis. %

Bendrové pacientams arba jy slaugytojams ir sveikatos prieziliros specialistams pateikﬂ( majq
medZiagq su informacija apie vaisto nauda, keliamg rizikg ir neaiSkumus, susijusius aikiu
poveikiu ir saugumu. Pacientams taip pat turi bdti iSduota paciento kortelé, skirta i uoti sveikatos
priezitros specialistus apie tai, kad pacientai buvo gydomi Durveqtix. é

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos sa us ir veiksmingo
Durveqtix vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi im eikatos priezilros

specialistai ir pacientai. \
Kaip ir visy vaisty, Durveqtix vartojimo duomenys yra nuolatos steb@ iamas Durveqtix Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priem@n acientams apsaugoti.

Kita informacija apie Durveqtix @

Daugiau informacijos apie Durveqtix rasite Agentiros tin@p;je adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/durveqtix. Q
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