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Evrysdi (risdiplamas)
Evrysdi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Evrysdi ir kam jis vartojamas?

Evrysdi - tai vaistas, kuriuo gydoma 5q spinaliné raumeny_atrofija (SRA) - genetiné liga, kuri sukelia
raumenu, jskaitant plauciy raumenis, susilpnéjima ir raumeny masés mazéjima. Sis vaistas skirtas 1-
0jo, 2-0jo ar 3-iojo tipo SRA sergantiems arba turintiems nuo vienos iki keturiy SMN2 geno kopijy,
pacientams.

SRA laikoma reta, todél 2019 m. vasario 26 d. Evrysdi buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3192145.

Evrysdi sudétyje yra veikliosios medziagos risdiplamo.

Kaip vartoti Evrysdi?

Gydyma Evrysdi turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis SRA gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti
tik pateikus recepta.

Evrysdi vartojamas per burng kartg per parg po valgio, mazdaug tuo paciu metu kiekvieng dieng. Ryti
negalintiems pacientams Evrysdi gali bati skiriamas naudojant vamzdelj per nosj ar odg | skrandi.

Daugiau informacijos apie Evrysdi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Evrysdi?

SRA serganciy pacienty organizme triksta baltymo, vadinamo iSgyvenamumo motoriniu neuronu
(angl. survival motor neuron, SMN), kuris bitinas tam, kad motoriniai neuronai (stuburo smegeny
nervy lastelés, kurios kontroliuoja raumeny judesius) normaliai funkcionuoty. Du genai - SMN1 ir
SMNZ2 - dalyvauja gaminant SMN baltyma. SRA sergantys pacientai neturi SMN1 geno, bet turi vieng
ar daugiau SMN2 geno kopijy, kuris daugiausia gamina trumpa SMN baltyma; jis veikia ne taip gerai,
kaip viso ilgio baltymas.

Veiklioji Evrysdi medziaga risdiplamas yra nedidelé molekulé, padedanti SMN2 genui gaminti viso ilgio
baltyma, kuris gali veikti normaliai. Taip tikimasi pailginti motoriniy neurony iSgyvenamumag ir
sumazinti ligos simptomus bei sulétinti jos progresavima.
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Kokia Evrysdi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus 2 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo SRA sergantys pacientai, nustatyta, kad Evrysdi
veiksmingai pagerina motorine funkcija.

Viename tyrime, kuriame dalyvavo 41 2-7 meénesiy kudikis, sergantis 1-jo tipo SRA (sunkiausia ligos
forma), nustatyta, kad po 12 ménesiy gydymo Evrysdi 29 proc. (12 iS 41) kadikiy galéjo sédéti be
pagalbos daugiau kaip 5 sekundes. Perziliréjus ankstesnius SRA serganciy kadikiy atvejus, nustatyta,
kad jie niekada negaléjo sédéti be pagalbos.

Atliekant antrajj tyrimg su 180 pacienty iki 25 mety amziaus, serganciy 2-ojo ir 3-ojo tipo SRA,
nustatyta, kad Evrysdi gydyty pacienty motoriné funkcija truputj pageréjo (vertinta pagal vertinimo
skale, vadinama MFM32): pagal 100-bale sistemg po 12 ménesiy gydymo lyginant su placebu
(preparatu be veikliosios medziagos) skirtumas buvo 1,6 balo.

Papildomo tyrimo su 18 naujagimiu, kuriy amzius gydymo pradzioje buvo iki 6 savaiciy, duomenys
patvirtina, kad Evrysdi galima skirti kiidikiams, kuriems diagnozuota SRA, bet ligos simptomai dar
nepasireiske. Sesi i$ septyniy vaiky, kurie maZiausiai 12 ménesiy vartojo Evrysdi, pasieke tokius
rezultatus (pvz., galéjo sédéti neprilaikomi), kuriy paprastai negali pasiekti negydomi vaikai, turintys 2
SMNZ2 kopijas.

Kokia rizika susijusi su Evrysdi vartojimu?

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

Dazniausias Evrysdi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) karsciavimas,
bérimas ir galvos skausmas.

Kodél Evrysdi buvo registruotas ES?

Laikytasi nuomonés, kad Evrysdi poveikis 1-0jo, 2-0jo ir 3-ojo tipo SRA serganciy pacienty motorinés
funkcijos vystymuisi yra svarbus, ypac atsizvelgiant | ligos sunkumag. 1-ojo tipo SRA - sunkiausios
formos liga — sergantiems vaikams Evrysdi po vieneriy gydymo mety suteikia galimybe sédéti be
pagalbos daugiau kaip 5 sekundes; be gydymo jiems tai bty nejmanoma.

Evrysdi taip pat naudingas pacientams, kuriems liga pasireiské véliau (2-ojo ir 3-ojo tipo SRA), nors
poveikis Siems pacientams yra nedidelis. Laikoma, kad Evrysdi Salutinj poveikj galima tinkamai
kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Evrysdi nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikq, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Evrysdi
vartojima?

Evrysdi gaminanti bendrové pateiks duomenis i$ ilgalaikio tyrimo dél vaisto poveikio pacientams,
turintiems iki 4 SMN2 geno kopijy, palyginti su tuo, kaip liga progresuoja pacientams, kurie nebuvo
gydyti Evrysdi.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Evrysdi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Evrysdi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Evrysdi Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Evrysdi

Evrysdi buvo registruotas visoje ES 2021 m. kovo 26 d.

Daugiau informacijos apie Evrysdi rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evrysdi.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-08.
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