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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Idelvion
albutrepenonakogas alfa

Sis dokumentas yra Idelvion Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Idelvion.

Praktinés informacijos apie Idelvion vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Idelvion ir kam jis vartojamas?

Idelvion — tai vaistas, kuris naudojamas siekiant sustabdyti hemofilija B (paveldimu kraujavimo
sutrikimu, kurj sukelia kreséjimo baltymo, vadinamo IX faktoriumi, triikumas) sergantiems pacientams
prasidéjusj kraujavima ir siekiant jo iSvengti. é[ vaistg galima vartoti visy amziaus grupiy pacientams.

Kadangi hemofilija B serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2010 m. vasario 4 d. Idelvion
buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Idelvion sudétyje yra veikliosios medziagos albutrepenonakogo alfa.
Kaip vartoti ldelvion?

Idelvion galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi prizitréti gydytojas, turintis
hemofilijos gydymo patirties.

Idelvion tiekiamas milteliy ir tirpiklio, i$ kuriy ruosiamas injekcinis (j veng Svirks¢iamas) tirpalas,
forma. Idelvion dozé ir injekcijy daznis priklauso nuo paciento kiino svorio ir nuo to, ar Sis vaistas
vartojamas siekiant sustabdyti kraujavima ar siekiant jo iSvengti, taip pat nuo IX faktoriaus trikumo
sutrikimo sunkumo, kraujavimo stiprumo ir lokalizacijos bei paciento amZiaus ir sveikatos. Daugiau
informacijos apie tai, kaip vartoti $j vaista, galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat
EPAR dalis).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Idelvion?

Hemofilija B serganciy pacienty organizme triiksta IX faktoriaus — baltymo, kuris bitinas, kad kraujas
normaliai kreséty, del to jie greitai netenka kraujo. Zmogaus organizme veiklioji Idelvion medZiaga
albutrepenonakogas alfa veikia taip pat kaip Zmogaus IX faktorius. Ji pakeicia trikstamg IX faktoriy ir
taip padeda kraujui kreséti bei suteikia galimybe laikinai kontroliuoti kraujavima.

Kokia ldelvion nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 80 suaugusiyjy, ir kitg tyrimg, kuriame dalyvavo 27 vaikai iki 12
mety, Idelvion buvo veiksmingas siekiant iSvengti kraujavimo — taikant prevencinj gydyma, daugumai
pacienty nepasireiské né vieno kraujavimo epizodo. Be to, Idelvion buvo veiksmingas siekiant
sustabdyti kraujavima tais atvejais, kai kraujavimo epizodai vis délto pasireiské; mazdaug 93 proc.
kraujavimo epizody pavyko sustabdyti atlikus vieng Idelvion injekcija.

Kokia rizika siejama su ldelvion vartojimu?

Vartojant Idelvion, retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, ir tai gali
blti: patinimas, deginimo ir dilginimo pojdtis injekcijos vietoje, Saltkrétis, raudonis, nieztintis bérimas,
galvos skausmas, dilgéling, sumazéjes kraujospidis, letargija, pykinimas ir vémimas, nerimavimas,
pagreitéjes Sirdies plakimas, kratinés uzgulimas ir Svokstimas. Kai kuriais atvejais Sios reakcijos gali
igauti sunkig forma.

Vartojant vaistus su IX faktoriumi, kai kuriy pacienty kraujyje gali susidaryti IX faktoriaus inhibitoriy
(antiktny), dél kuriy vaistas gali nustoti veikti; dél to gali nebepavykti kontroliuoti kraujavimo. Vaistai
su IX faktoriumi taip pat gali sukelti problemy dél tromby susidarymo kraujagyslése. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Idelvion, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Idelvion negalima vartoti, esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) veikliajai medziagai arba kitoms
vaisto sudedamosioms medziagoms. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kurie alergiski Ziurkéno
baltymams.

Kodél Idelvion buvo patvirtintas?

Tyrimy duomenimis, Idelvion yra veiksmingas siekiant iSvengti hemofilija B sergantiems pacientams
pasireiskianciy kraujavimo epizody ir juos sustabdyti, o jo saugumas panasus | kity IX faktoriaus
preparaty. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Idelvion
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Idelvion
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Idelvion vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Idelvion preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Kita informacija apie ldelvion

ISsamy Idelvion EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Idelvion rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Idelvion santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003955/human_med_001974.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003955/human_med_001974.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2010/03/human_orphan_000747.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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