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Itvisma (onasemnogenas abeparvovekas)
Paprasta kalba parengta Itvisma apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Itvisma ir kam jis vartojamas?

Itvisma - tai geny terapijos vaistas, skiriamas 2 mety ir vyresniems pacientams, sergantiems spinaline
raumeny atrofija (SRA) — sunkia nervy nykima ir silpnuma sukeliancia nervy lasteliy (neurony) liga,
esant geno SMN1 bialelinei mutacijai (pakitimams), gydyti.

SRA yra reta liga, todél 2015 m. birzelio 19 d. Itvisma 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/eu3151509.

Itvisma sudétyje yra veikliosios medziagos onasemnogeno abeparvoveko.

Kaip vartoti Itvisma?

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

Gaminamas Sio vaisto injekcinis tirpalas. Pacientui vaisto leidziama tik vieng kartg atliekant injekcija |
povoratinkling ertme (tiesiai | stuburo smegeny skystj apatinéje nugaros dalyje). Procedurg ligoninéje
atlieka gydytojas, turintis tokios procediros atlikimo patirties. Prie$ suleidziant Itvisma, pacientams
gali reikéti taikyti sedacijq (suleisti raminamuyjy vaistu).

Likus 24 valandoms iki proceduros pacientams taip pat skiriama geriamojo prednizolono (arba kito
kortikosteroido) per burna. Po Itvisma injekcijos kortikosteroidai vartojami mazdaug du ménesius arba
kol paciento kepeny fermenty kiekis sumazéja iki priimtino lygio. Gydytojas pamazu mazina
kortikosteroidy doze, kol jy vartojima galima visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Itvisma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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Kaip veikia Itvisma?

SRA sergantys pacientai turi geno SMN1 defekta. Sis genas organizme leidzia gaminti baltyma, biting
apatiniy motoriniy neurony (stuburo smegeny nervy lasteliy, kontroliuojanciy raumeny judesius)
iSgyvenimui ir normaliam veikimui. Veikliosios Itvisma medziagos onasemnogeno abeparvoveko
sudétyje yra Sio geno funkciné kopija. Susvirksta ji patenka | motorinius neuronus ir juose suaktyvina
teisingg gena, kad jis pagaminty pakankama baltymo kiekj, ir taip pagerina motorine funkcija.

Kokia Itvisma nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 126 SRA sergantys 2-18 mety vaikai, kurie dar nebuvo gydyti
kitais vaistais nuo SRA ir kurie galéjo sédéti, bet niekada negaléjo savarankiskai vaikscioti, parodé, kad
Itvisma veiksmingai gerina motorine funkcija, palyginti su placebu (netikru SvirkS¢iamuoju preparatu).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai, kaip per 1 metus nuo Itvisma vartojimo pasikeité
motorinés funkcijos vertinant pagal HFMSE funkcinés motorikos vertinimo skale (angl. Hammersmith
functional motor scale - expanded). Vertinimo pagal HFMSE skale pokytis Itvisma vartojusiy pacienty
grupéje buvo 2,4, o placebg vartojusiy pacienty grupéje — 0,5. Tai rodo, kad per metus pacienty
motoriniai gebéjimai pageréjo (pavyzdziui, pasikeité laikysena arba pageréjo rankos judesiai).

Su Itvisma atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Itvisma Salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

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

Dazniausias Itvisma Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i$ 10) yra virSutiniy
kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija), karsciavimas, vémimas ir galvos skausmas. Kitas
daznas Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra padidéjes kepeny,
fermenty kiekis.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali bati sunkds. DaZniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui iS 10) yra vémimas, padidéjes kepeny fermenty kiekis, galvos
skausmas ir karsciavimas.

Kodél Itvisma buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad, vartojant Itvisma, kliniSkai reikSmingai pageréja 2 mety ir vyresniy pacienty (vaiky,
paaugliy ir suaugusiujy), serganciy SRA, motoriné funkcija. Sio vaisto sukeliami $alutiniai reiskiniai
buvo panasis | sukeliamus kito vaisto, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, ir
nuspresta, kad juos galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Itvisma nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Itvisma
vartojima?

Itvisma prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams, pacientams ir slaugytojams pateiks
mokomajg medziagq su informacija apie SRA, apie tai, kaip saugiai vartoti Sj vaistg, apie su Siuo vaistu
susijusig rizika ir kaip nustatyti Salutinj poveikj ir apie jj pranesti.

Sig medziaga nacionalinés kompetentingos institucijos gali paskelbti savo interneto
svetainése. Nacionaliniy duomeny registry sarasa galima rasti EMA svetainéje.
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1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Itvisma
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Itvisma vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Itvisma Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Itvisma

Itvisma registruotas visoje ES.

Daugiau informacijos apie Itvisma, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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