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Nezglyal (leriglitazonas)
Paprasta kalba parengta Nezglyal apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nezglyal ir kam jis vartojamas?

Nezglyal - tai vaistas, kuriuo gydomi smegeny adrenoleukodistrofija sergantys 2-12 mety berniukai,
kuriy neurologinés funkcijos balas yra lygus 0 arba 1, ir jiems pasireiSkia lengvi simptomai arba
nepasireiskia jokiy simptomuy.

Jis skiriamas pacientams, kuriy smegeny pazaidos neabsorbuoja kontrastinés medziagos gadolinio (Gd
neigiamos pazaidos) atliekant MRT galvos smegeny tyrimg, o tai rodo, kad liga yra ankstyvoje
stadijoje.

Smegeny adrenoleukodistrofija yra genetinés ligos, vadinamos adrenoleukodistrofija, forma, kai kiino
audiniuose, daugiausia galvos smegenyse, stuburo smegenyse ir antinksciy liaukose (dviejose liaukose
virs inksty) ima kauptis riebiosios medziagos, vadinamos ,labai ilgos grandinés riebaly rigstimis®.
Sergant smegeny adrenoleukodistrofija, Siy medziagy kaupimasis galvos smegenyse sukelia apsauginio
apvalkalo (mielino), izoliuojanco nervines lgsteles ir padedancio joms perduoti signalus, uzdegimag ir
nykima.

Smegeny adrenoleukodistrofija yra reta liga, todél 2016 m. lapkri¢io 18 d. Nezglyal buvo priskirtas
retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai pagal adrenoleukodistrofijos gydymo
indikacija. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto

svetainéje.

Nezglyal sudétyje yra veikliosios medZziagos leriglitazono.

Kaip vartoti Nezglyal?

Nezglyal galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir stebéti gydytojas, turintis ligy,
kuriomis sergant centrinés nervy sistemos lgstelés nustoja veikti arba zlsta, gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamosios suspensijos, kurig reikia vartoti kartg per parg, forma. Vaisto dozé
nustatoma pagal vaiko dgj ir svorij.

PrieS pradédamas gydyma Nezglyal ir gydymo laikotarpiu gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus,
kad patikrinty, ar paciento kepenys tinkamai funkcionuoja. Gydyma gali tekti laikinai nutraukti, jei
tyrimais nustatoma paciento kepeny veiklos sutrikimuy.
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Daugiau informacijos apie Nezglyal vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Nezglyal?

Nezglyal veiklioji medziaga leriglitazonas jungiasi prie receptoriy (taikiniy), vadinamy PPAR gama
receptoriais, kuriy yra lastelése, jskaitant nervy lasteles, ir juos aktyvina. PPAR gama receptoriai
atlieka svarby vaidmenj reguliuojant mitochondrijy (energijos gamybos lastelése struktiry) funkcija,
t. y. kaip lastelés reaguoja | oksidacinj stresg (toksisky deguonies turinciy molekuliy, vadinamy
laisvaisiais radikalais, sukeltg zalg) ir uzdegima. Todél buvo tikimasi, kad leriglitazonas apsaugos
nervines lasteles nuo pazeidimo, sumazindamas uzdegima, pagerindamas mitochondrijy veikima ir
apsaugodamas nuo zalingo laisvyjy radikaly poveikio.

Kokia Nezglyal nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 23 2-12 mety berniukai, sergantys smegeny adrenoleukodistrofija,
iskaitant tuos, kuriems buvo nustatyta gadolinio teigiamy arba gadolinio neigiamy smegeny pazaidy.
Visiems pacientams, be jprastinés standartinés prieziiros, buvo skiriamas Nezglyal, o pacientams,
kurie atitiko tinkamumo kriterijus, bet kuriuo tyrimo metu buvo atlikta kraujodaros kamieniniy lgsteliy
transplantacija (KKLT). KKLT - tai procedira, kurios metu pacientui persodinamos kamieninés lasteles,
siekiant padeéti kauly Ciulpams gaminti sveikas kraujo lgsteles. Nezglyal nebuvo lyginamas su kitu
vaistu. Po 96 savaiciy arba iki vizito pries kraujodaros kamieniniy, lasteliy transplantacijg ligos
progresavimas buvo sustabdytas 35 proc. pacienty (7 iS 20 pacienty, apie kuriuos buvo surinkta
pakankamai duomenuy). Palyginimui, jei liga baty progresavusi naturaliai, tikétasi, kad ligos
progresavimas bty sustojes 10 proc. pacienty. Gydymo pradzioje daugumai (6 iS 7) pacienty, kuriems
buvo taikomas gydymas Nezglyal, buvo nustatyta gadolinio neigiamy smegeny pazaiduy.

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

ISsamy visy Nezglyal Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Nezglyal Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 vaikui i$ 10) yra
padidéjes svoris, akiy voky edema (patinimas dél skysciy sulaikymo), leukopenija (sumazéjes baltujy
kraujo Iagsteliy kiekis) ir neutropenija (sumazéjes su infekcija kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy,
neutrofily kiekis).

Nezglyal negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) vaistams, kuriy sudétyje yra
tiazolidinediono ir kurie vartojami II tipo diabetui gydyti. Jo taip pat negalima vartoti Zmonéms, kurie
serga arba anksciau sirgo Sirdies nepakankamumu.

Kodél Nezglyal buvo registruotas ES?

Registracijos metu nebuvo registruoty vaisty, kuriais biity galima gydyti pacientus, sergancius labai
reta ir sparciai progresuojancia liga - Gd neigiama smegeny adrenoleukodistrofija. Vienintelis galimas
progresuojancios (sunkéjancios) smegeny adrenoleukodistrofijos (paprastai su Gd teigiama pazaida)
gydymo bidas yra KKLT.

Irodyta, kad Nezglyal veiksmingai stabdo smegeny adrenoleukodistrofija serganciy vaiky, kuriems
diagnozuotos Gd neigiamos pazaidos, ligos progresavimg ankstyvoje ligos stadijoje, kai manoma, kad
gydymas duos didziausig ilgalaike naudg. Saugumo pozilriu laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto
sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Nezglyal (leriglitazonas)
EMADOC-1700519818-3372419 2/3 puslapis



Priimdama sprendima, Europos vaisty agentira taip pat atsizvelgé | pacienty organizacijy ir sveikatos
prieziGros specialisty organizacijy nuomone.

Agentira nusprendé, kad Nezglyal nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Nezglyal registruotas iSimtinémis sglygomis. Taip yra todél, kad yra didelis nepatenkintas medicininis
poreikis gydyti smegeny adrenoleukodistrofijg ir dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti iSsamios
informacijos apie Nezglyal. Bendrové turi pateikti papildomy duomeny apie Nezglyal. Ji turi pateikti
vaisto saugumo tyrimo rezultatus, taip pat registro duomenimis pagrijsto ilgalaikio Nezglyal
veiksmingumo tyrimo rezultatus. Bendrové taip pat privalo kasmet teikti atnaujinta informacija apie
vaisto sauguma ir veiksminguma. Agentlira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nezglyal
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Nezglyal

Daugiau informacijos apie Nezglyal, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nezglyal.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucijg.
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