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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Elaprase
idursulfaze

Sis dokumentas yra Elaprase Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Elaprase registracijos pazyméjima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Elaprase?

Elaprase — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos idursulfazés. Gaminamas Sio vaisto
koncentratas, i$ kurio ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Elaprase?

Elaprase vartojamas Hunterio sindromu sergantiems pacientams gydyti. Sis vaistas skirtas ilgalaikiam
vartojimui.

Hunterio sindromas, dar zinomas II tipo mukopolisacharidozés pavadinimu, yra reta paveldima liga,
kuria daugiausia serga vyrai. Hunterio sindromu sergancio paciento organizmas negamina fermento
iduronato-2-sulfatazeés. Sis fermentas organizmui reikalingas glikozaminoglikanams (GAG) skaidyti.
Kadangi Hunterio sindromu sergancio paciento organizmas Siy medziagy neskaido, GAG palaipsniui
kaupiasi daugelyje organy ir jiems kenkia. Tai sukelia jvairiy simptomy, ypac kvépavimo ir vaiksciojimo
sutrikimy. Negydomi Sie simptomai ilgainiui darosi vis sunkesni.

Kadangi Hunterio sindromu serganciy pacienty yra nedaug, liga laikoma reta, ir Elaprase 2001 m.
gruodzZio 11 d. buvo priskirtas retiesiems vaistams (retoms ligoms skirtiems gydyti vaistams).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Elaprase?

Gydyma Elaprase turi stebéti gydytojas ar sveikatos priezitros specialistas, turintis Hunterio sindromo
ar kity medziagy apykaitg veikianciy paveldimy ligy gydymo patirties.

Elaprase skiriamas kartg per savaite kaip infuzija | veng, jo dozé — 0,5 mg kilogramui kidno svorio.
Infuzija turi trukti tris valandas. Jei infuzija pacientui nesukelia jokiy reakcijy (odos bérimo, niezulio,
karsciavimo, galvos skausmo, auksto kraujosptdzio ar odos paraudimo), infuzijos laikg galima
palaipsniui mazinti iki vienos valandos.

Klinikoje jau kelis meénesius atliekamas infuzijas gerai toleruojantiems pacientams infuzijas galima
pradéti daryti namuose. Infuzijos namuose turi bati atliekamos su gydytojo arba slaugytojo priezidra.

Kaip veikia Elaprase?

Veiklioji Elaprase medziaga, idursulfazé, yra Zzmogaus fermento iduronato-2-sulfatazés kopija. Ji
pakei¢ia fermenta, kurio Hunterio sindromu sergandiy pacienty organizme néra arba yra per mazai. Sis
fermentas padeda skaidyti glikozaminoglikanus, neleidZia jiems kauptis organizme ir taip padeda
slopinti ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Elaprase?

Pagrindiniame Elaprase tyrime dalyvavo 96 berniukai ir vyrai nuo 5 iki 31 mety. Jame Elaprase
veiksmingumas buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos). Pagrindinis vaisto
veiksmingumo rodiklis buvo vertinamas pagal plauciy funkcijg (forsuotg gyvybine plauciy talpg —
maksimaly oro kiekj, kurj pacientas gali iSkvépti) ir pagal atstumag, kurj pacientai galéjo nueiti per 6
minutes, taip nustatant, kiek liga paveiké $irdj, plaucius, sanarius ir kitus organus. Sie matavimai buvo
atlikti pries gydyma ir po mety gydymo.

Kokia Elaprase nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimas parodé, kad Elaprase pagerina pacienty plaudiy funkcijg ir gebé&jima vaikscioti. Tyrimo
pradzioje pacientai per Sesias minutes vidutiniSkai nueidavo apie 395 metrus. Metus Elaprase vartoje
pacientai per 6 minutes galéjo nueiti vidutiniskai 43 metrais toliau nei prieS gydyma, o placeba vartoje
pacientai — 8 metrais toliau nei prieS gydyma. Vaistas taip pat pagerino plauciy funkcijg, o placebg
vartojusiy pacienty plauciy funkcija truputj pablogéjo.

Kokia rizika siejama su Elaprase vartojimu?

Dazniausi gydymo Elaprase Salutiniai reiskiniai yra susije su infuzija, jskaitant odos reakcijas (odos
bérimag ar niezulj), karsciavima, galvos skausmag, aukstg kraujosptdij ir paraudima. Kiti, daugiau nei 1
pacientui iS 10 pasireiSke, Salutiniai reiskiniai buvo Svokstimas, dispnéja (dusulys), pilvo skausmas,
pykinimas, dispepsija (rémuo), viduriavimas, vémimas, tinimas infuzijos vietoje ir skausmas krutinéje.
Kai kuriems Elaprase vartojusiems pacientams pasireiSké stiprios alerginés reakcijos. ISsamuy_ visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuose pranesta gydant Elaprase, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Elaprase negalima skirti pacientams, kuriems idursulfazé ar kita vaisto pagalbiné medziaga anksciau
yra sukélusi sunkig arba gyvybei pavojy keliancig alergine (anafilaksine) reakcija, jei jy alergijos
negalima kontroliuoti. Pacientams, kurie jau yra patyre tokiy alerginiy reakciju, Elaprase reikia skirti
atsargiai. Jiems atliekant infuzijg Salia turi bati patyre specialistai ir pacientui gaivinti reikalinga jranga.
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Kodél Elaprase buvo patvirtintas?

CHMP padaré iSvada, kad tyrime nustatytas pageréjimas, nors ir nedidelis, jrodo Sio vaisto naudg
Hunterio sindromu sergantiems pacientams. Komitetas nusprendeé, kad Elaprase nauda yra didesné uz
keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Eleprase registruotas iSimtinémis aplinkybémis. Tai reiskia, kad dél Hunterio sindromo retumo nebuvo
imanoma gauti iSsamios informacijos apie Elaprase. Europos vaisty agentira kasmet perzilirés visg
naujai gautg informacija ir prireikus atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Elaprase?

Elaprase gaminanti bendrové toliau tirs ilgalaikj vaisto poveikj, ypac plauc¢iams, Sirdziai ir
kraujagysléms, ir tai, ar Sis vaistas skatina organizma gaminti antiklinus, kurie galéty turéti poveik|
vaisto saugumui ir veiksmingumui.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Elaprase
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Elaprase
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Elaprase

Europos Komisija 2007 m. sausio 8 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Elaprase registracijos
pazyméjima.

ISsamy Elaprase EPAR rasite agentilros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Elaprase rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Elaprase santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-09.
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