EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/470231/2023
EMEA/H/C/005484

Loargys (pegzilarginaze)
Loargys apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Loargys ir kam jis vartojamas?

Loargys - tai vaistas Zmonéms nuo 2 mety, sergantiems hiperargininemija, gydyti.

Hiperargininemija serganciy pacienty organizmas negali skaidyti aminoriigsties arginino, nes jy
organizme triksta kepeny fermento arginazés 1. Dél to argininas organizme kaupiasi ir gali pasireiksti
nervy sistemos sutrikimai, jskaitant kojy traukulius ir stingulj.

Hiperargininemija laikoma reta liga, todél 2016 m. liepos 14 d. Loargys buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-16-1701.

Loargys sudétyje yra veikliosios medZiagos pegzilarginazeés.
Kaip vartoti Loargys?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir prizidréti paveldimomis medziagy
apykaitos ligomis serganciy pacienty gydymo patirties turintis gydytojas. Pirmasias dozes reikia
susvirksti (lasinti) tokioje vietoje, kur galima suteikti bating medicinine pagalba, jei reikéty suvaldyti
alergines reakcijas.

Loargys infuzija laSinama | vena arba Svirks¢iama po oda kartg per savaite. Vaisto dozé nustatoma
pagal paciento svorj; ja galima koreguoti atsizvelgiant | arginino koncentracija paciento kraujyje.
Arginino koncentracijai stebéti reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus ir, prireikus, doze koreguoti.

ISmokyti pacientai arba juos slaugantys asmenys Loargys gali susiSvirksti (susvirksti) patys. Pacientai
gali pradéti Loargys Svirkstis patys praéjus ne maziau kaip 8 gydymo savaitéms, nustacius stabilig
palaikomaja doze. Be to, reikia jsitikinti, kad padidejusio jautrumo reakcijy rizika yra nedidelé.

Loargys turi biti vartojamas kartu taikant kitas ligos gydymo priemones, jskaitant sumazinto baltymy,
kiekio dietg, papildus su aminorigstimis ir visus kitus vaistus ligos simptomams kontroliuoti.

Daugiau informacijos apie Loargys vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Loargys?

Loargys veiklioji medziaga pegzilarginazé veikia panasiai kaip arginazé 1, fermentas, kurio triksta
hiperargininemija sergandiy pacienty organizme. Pegzilarginazé skaido perteklinj argining kraujyje. Tai
padeda iSvengti smegeny ir kity organy, pazeidimo.

Kokia Loargys nauda nustatyta tyrimy metu?

Loargys buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) atliekant tyrima, kuriame
dalyvavo 32 hiperargininemija sergantys suaugusie€ji ir vaikai. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
arginino koncentracijos kraujyje pokytis po 24 gydymo savaiciy. Atliekant tyrima paaiskéjo, kad
arginino koncentracija Loargys gydyty pacienty kraujyje sumazéjo 77 proc., o placebg vartojusiy
pacienty kraujyje - nesumazéjo.

Nors tyrimas taip pat atskleidé, kad, palyginti su placebu, Loargys gali pagerinti motorine funkcija,
skirtumas nebuvo statistiSkai reikSmingas (t. y. jis gali bati atsitiktinis). Vis délto, remiantis
preliminariais ilgesnio laikotarpio duomenimis, surinktais per 24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj,
vaistg vartojant ilgg laika motoriné funkcija (vaiksciojimas ir stovéjimas) gali stabilizuotis arba
palaipsniui geréti.

Kokia rizika susijusi su Loargys vartojimu?

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

Dazniausias Loargys Salutinis poveikis yra alerginés reakcijos (galincios pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 10).

Kodél Loargys buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad arginino koncentracija Loargys vartojanciy hiperargininemija serganciy pacienty
kraujyje mazéja. Duomenys taip pat patvirtino, kad gydant Loargys ilgq laika, pacienty motoriné
funkcija palaipsniui geréja arba stabilizuojasi. Nors vaisto saugumo duomeny néra daug, manoma, kad
Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Loargys nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Loargys registruotas iSimtinémis sglygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Loargys. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija ir, prireikus,
atnaujins Sig apzvalga.

Kadangi Loargys registruotas iSimtinémis sglygomis, registravimo metu buvo reikalaujama, kad
Loargys prekiaujanti bendrove pateikty kasmet atnaujinama informacija apie dviejy registro
duomenimis grindZiamy, tyrimy duomenis, susijusius su pegzilarginazés ilgalaikiu veiksmingumu ir
saugumu hiperargininemija sergantiems pacientams. Bendroveé taip pat pateiks galutinius dviejy
tyrimy, kuriuose vertintas pegzilarginazeés ilgalaikis saugumas, toleravimas ir veiksmingumas
hiperargininemija sergantiems suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams, rezultatus. Ji taip pat kasmet
pateiks naujausig informacijq apie vaisto veiksminguma ir saugumag numatomai populiacijai.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Loargys
vartojima?

medZiagq apie tai, kaip elgtis su vaistu ir jj su(si)svirksti, informuodama juos apie sunkiy alerginiy
reakcijy rizikg ir apie batinybe kreiptis | gydytoja, jei pasireiksty simptomai.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Loargys vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Loargys

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