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Duvyzat (givinostatas)
Duvyzat apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Duvyzat ir kam jis vartojamas?

Duvyzat - tai vaistas, kuriuo gydomi Diuseno raumeny distrofija sergantys 6 mety ir vyresni asmenys,
kurie gali paeiti ir jau yra gydomi kortikosteroidais. Diuseno raumeny distrofija yra genetiné liga, kuria
sergant pamazu silpnéja ir nyksta raumeny funkcija.

Diuseno raumeny distrofija laikoma reta liga, todél 2012 m. liepos 4 d. Duvyzat buvo priskirtas ,retujy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Duvyzat sudétyje yra veikliosios medziagos givinostato.
Kaip vartoti Duvyzat?

Duvyzat galima jsigyti tik pateikus recepta ir jj turéty skirti gydytojas, turintis DiuSeno raumeny
distrofija serganciy pacienty gydymo patirties.

Duvyzat tiekiamas geriamojo skyscio, kurj reikia vartoti su maistu du kartus per parg, forma. Pries
pradédamas gydyma Duvyzat, gydytojas jsitikins, kad trombocity kiekis paciento kraujyje yra
normalus (trombocitai - tai lgstelés, padedancios kraujui kreséti). Gydymo laikotarpiu trombocity ir
trigliceridy kiekis kraujyje turi buti nuolat tikrinamas, ir Duvyzat doze gali reikéti pakoreguoti
atsizvelgiant | tyrimy rezultatus. Pacientams, pradéjusiems viduriuoti gydymo laikotarpiu (kai
tustinamasi daugiau kaip 4 kartus per parg), taip pat gali tekti pakoreguoti Duvyzat doze.

Daugiau informacijos apie Duvyzat vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Duvyzat?

Veiklioji Duvyzat medZiaga givinostatas slopina tam tikry fermenty, vadinamy histony deacetilazémis
(HDAC), kurie kontroliuoja, kaip genai ,nuskaitomi* ir naudojami gaminant baltymus (jskaitant
baltymus, kurie dalyvauja atsistatant raumenims), veikima.

Manoma, kad distrofijos pazeistose raumeny lastelése HDAC aktyvumas yra padidéjes, dél to
slopinama baltymuy, kurie atstato raumenis, gamyba, o tai sukelia raumeninio audinio uzdegima,
randéjimg ir sustoréjima bei riebaly kaupimasi raumenyse.
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Slopindamas HDAC aktyvuma, givinostatas padeda atkurti baltymy, kurie dalyvauja atstatant
raumenis, gamyba, ir taip sumazina raumeny, pazeidima bei pristabdo ligos progresavima.

Kokia Duvyzat nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima su DiuSeno raumeny distrofija serganciais 6 mety ir vyresniais berniukais,
kurie galéjo paeiti ir buvo gydomi kortikosteroidais, nustatyta, kad Duvyzat pristabdo pacienty
gebéjimo vaikscioti silpnéjima.

Atliekant Sj tyrima, 81 berniukas vartojo Duvyzat, o 39 - placebg (netikrg vaistg); abiejy grupiy
tiriamieji tuo pat metu vartojo ir kortikosteroidus. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
gebéjimo vaikscioti pokytis, kuris buvo vertinamas pagal tai, per kiek laiko jie pajégé uzlipti keturis
laiptelius.

Po 18 gydymo ménesiy Duvyzat vartojusiems pacientams keturiems laipteliams uzlipti reikéjo
vidutiniskai 1,25 sekundés daugiau. Laikas, kurio reikéjo placebg vartojusiems pacientams, pailgéjo
vidutiniskai 3,03 sekundés.

Kokia rizika susijusi su Duvyzat vartojimu?

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

Dazniausias Duvyzat Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas, juosmens srities (pilvo) skausmas, trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis
kraujyje), vémimas ir hipertrigliceridemija (padidéjes tam tikros rGsies riebaly trigliceridy kiekis
kraujyje).

Kodél Duvyzat buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo tvirtinamas, Diuseno raumeny distrofija buvo gydoma tik kortikosteroidais.
Remiantis tyrimo rezultatais, manoma, kad Duvyzat turéty sulétinti ligos progresavimg, ypac pradéjus
gydyma ankstyvame etape. Vis délto iskilo tam tikry abejoniy dél Duvyzat poveikio dydzio, todél
Europos vaisty agentira paprase atlikti daugiau tyrimuy, kad bty patvirtintas Sio vaisto
veiksmingumas. Duvyzat Salutinis poveikis daugiausia buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir
nuspresta, kad jj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Duvyzat nauda
yra didesné uz keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Duvyzat registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreiki. Agentura
mano, kad Sio vaisto ankstesnio prieinamumo nauda yra didesné uz rizika, siejama su jo vartojimu, kol
bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrové turi pateikti daugiau duomeny apie Duvyzat. Ji turi pateikti dviejy tyrimy rezultatus, kad
patvirtinty, Sio vaisto sauguma_ir veiksminguma, be kita ko, vartojant jj ilgg laika. Agentiira kasmet
perziGrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Duvyzat
vartojima?

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

Kita informacija apie Duvyzat

Daugiau informacijos apie Duvyzat rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duvyzat.
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