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Kygevvi (doksecitinas / doksribtiminas)
Kygevvi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kygevvi ir kam jis vartojamas?

Kygevvi - tai vaistas, skirtas vaikams ir suaugusiesiems, sergantiems genetiniais tyrimais patvirtintu
timidino kinazés 2 trikumu (TK2d), kuriems simptomai prasidéjo 12 mety arba anksciau, gydyti. TK2d
yra liga, kurig sukelia TK2 geno mutacijos (pakitimai), lemiancios progresuojantj raumeny silpnéjima,
gebéjimo judeéti ir vaikscioti praradima, kvépavimo pasunkéjima ir trumpesne tikéting gyvenimo
trukme.

TK2d yra reta liga, todél 2017 m. balandzio 20 d. Kygevvi buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams galima rasti
EMA interneto svetainé€je.

Kygevvi sudétyje yra veikliyjy medziagy doksecitino ir doksribtimino.

Kaip vartoti Kygevvi?

Kygevvi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi priziaréti gydytojas, turintis mitochondriniy
ligy (pazeidzianciy mitochondrijas — energijg gaminancius lastelés komponentus) ligy gydymo patirties.

Kygevvi tiekiamas milteliy, kuriuos reikia sumaisyti su vandeniu ir gerti tris kartus per para, forma.

Daugiau informacijos apie Kygevvi vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Kygevvi?

Fermentas TK2 padeda gaminti ir palaikyti mitochondrijy DNR. TK2d serganciy Zzmoniy organizme TK2
mutacijos neleidzia fermentui tinkamai veikti. Dél to sutrinka mitochondrijy veikimas, raumenys negali
pagaminti pakankamai energijos, todél paciento raumenys palaipsniui silpsta.

Kaip Kygevvi veikia Zmogaus organizme, néra nustatyta. Taciau su gyvinais atlikti tyrimai leidzia
manyti, kad jo veikligsias medziagas doksorubicing ir doksribtiming (DNR sudedamasias dalis) sisavina
raumeny, lgstelés ir jos tampa mitochondrineés DNR dalimi. Tai padeda gerinti mitochondrinés DNR
susidaryma ir palaikyma. Manoma, kad taip Kygevvi kompensuoja sumazéjusj TK2 aktyvumag ir padeda
sulétinti Sia liga serganciy Zzmoniy raumeny silpnéjima.
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Kokia Kygevvi nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimuose su genetiniais tyrimais nustatytu TK2d serganciais suaugusiaisiais ir vaikais, kuriems ligos
simptomai prasidéjo 12 mety arba anksciau, gydymas Kygevvi padéjo Zzmonéms atgauti motorinius
gebéjimus.

TK2d yra reta liga, todél yra per mazai pacienty, su kuriais bty galima atlikti Kygevvi ir kito vaisto
arba placebo (preparato be veikliosios medziagos) lyginamajj tyrima. Todél Kygevvi poveikis buvo
vertinamas remiantis pacienty medicininiais duomenimis ir tyrimo, kuriame visi pacientai vartojo
Kygevvi, rezultatais. IS viso jvertinti 39 pacienty, kuriems simptomai prasidéjo 12 mety arba anksciau,
duomenys.

Gydymo poveikis buvo vertinamas lyginant motorinius gebéjimus, kaip antai gebéjima sedeti, stoveti
arba vaikscioti pries pradedant vartoti Kygevvi ir po to. Gydymo metu mazdaug 84 proc. (26 iS 31)
pacienty atgavo bent vieng motorinj gebéjima, o mazdaug 26 proc. (10 iS 38) prarado bent vieng
motorinj gebéjima.

Koks yra Kygevvi Salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

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

Dazniausias Kygevvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
viduriavimas, vémimas ir pilvo skausmas.

Kodél Kygevvi buvo registruotas ES?

Registracijos metu nebuvo registruoty vaisty nuo Tk2d ir pacienty priezilira apsiribojo pagalbinémis
priemonémis. Tai, be kita ko, buvo maitinimas per vamzdelj, fizioterapija gebéjimui judéti palaikyti ir
kvépavimo palaikymas naudojant ventiliatoriy.

Nustatyta, kad pacientams, kuriy ligos simptomai prasidéjo 12 mety arba anksciau, Kygevvi padeda
atstatyti motorinius gebé&jimus. Nors nebuvo iki galo aisku, kokia yra vaisto nauda, esant natdraliai

ligos eigai, motoriniai gebéjimai retai atsistato. Todél tikétina, kad motoriniai gebéjimai atsistate dél
gydymo Kygevvi. IS turimy duomeny negalima nustatyti, ar Kygevvi turi poveikj pacienty gyvenimo
trukmei. Tolesni tyrimai suteiks daugiau informacijos Siuo klausimu.

Salutinis poveikis daZniausiai buvo susijes su zarnynu, nuspresta, kad ji galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Kygevvi nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kygevvi registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie $j vaista. Bendrove turi pateikti daugiau duomeny apie Kygevvi. Ji turi pateikti naujo
tyrimo rezultatus, kad patvirtinty vaisto sauguma ir veiksminguma. EMA kasmet perzilirés visg naujai
gauta informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kygevvi
vartojima?

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

Kita informacija apie Kygevvi

Daugiau informacijos apie Kygevvi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kygevvi.
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