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Pyrukynd (mitapivatas)
Pyrukynd apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Pyrukynd ir kam jis vartojamas?

Pyrukynd - tai vaistas, skirtas suaugusiems pacientams piruvato kinazés (PK) stokai gydyti -
paveldimai ligai, dél kurios raudonosios kraujo lastelés suyra greiciau nei jprastai.

PK stoka laikoma reta liga, todél 2020 m. balandzio 22 d. Pyrukynd buvo priskirtas ,retujy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-
2270.

Pyrukynd sudétyje yra veikliosios medziagos mitapivato.
Kaip vartoti Pyrukynd?

Pyrukynd galima jsigyti tik pateikus receptaq. Jis tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Rekomenduojama
pradiné doze yra po vieng 5 mg tablete du kartus per parg. Vaisto doze galima didinti kas keturias
savaites, atsizvelgiant | hemoglobino (raudonuyjy kraujo Igsteliy baltymo, pernesancio deguonj
organizme) kiekj ir | tai, ar per pastargsias 8 savaites pacientui reikéjo atlikti kraujo perpylima.
Didziausia rekomenduojama Pyrukynd dozé yra po 50 mg du kartus per para.

Jei gydyma reikia laikinai arba visiskai nutraukti, Pyrukynd doze reikia laipsniSkai sumazinti per 1-
2 savaites.

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

Kaip veikia Pyrukynd?

PK stoka serganciy pacienty organizme yra pakitusios formos piruvato kinazés - raudonosiose kraujo
lastelése esancio baltymo, kuris pavercia gliukoze energija. Dél to Siy pacienty raudonosios kraujo
lastelés negali pagaminti pakankamai energijos, kad iSlaikyty savo forma, ir suyra, organizmui dar
nespejus juy pakeisti. Toks pernelyg spartus raudonyjy kraujo lasteliy irimas vadinamas hemolizine
anemija.

Veiklioji Pyrukynd medziaga mitapivatas jungiasi su piruvato kinaze ir jq aktyvina, todél ji veikia
veiksmingiau ir neleidzia paciento raudonosioms kraujo lasteléms per anksti suirti.
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Kokia Pyrukynd nauda nustatyta tyrimy metu?

Pyrukynd nauda buvo vertinama atliekant du pagrindinius tyrimus. Pirmame tyrime su 80 PK stoka
serganciy pacienty, kuriems reguliariai nebuvo atliekami kraujo perpylimai, Pyrukynd buvo lyginamas
su placebu (netikru vaistu). Siame tyrime 40 proc. Pyrukynd gydyty pacienty hemoglobino kiekis
padidéjo 1,5 g/dl ir toks isliko, kaip nustatyta atlikus du arba daugiau patikrinimy po 16, 20 ir

24 gydymo savaiciy. Pacienty, kuriems buvo skirta placebo, grupéje tokio padidéjimo nenustatyta né
vienam pacientui.

Antrame tyrime su 27 pacientais, kuriems reguliariai buvo atliekami kraujo perpylimai, Pyrukynd
nebuvo lyginamas su placebu ar kitais vaistais. Siame tyrime raudonyjy kraujo lasteliy kiekis, gautas
perpylus krauja, sumazéjo daugiau nei tre¢daliu 37 proc. pacienty.

Kokia rizika susijusi su Pyrukynd vartojimu?

Dazniausias Pyrukynd sSalutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nemiga
(miego sutrikimas), pykinimas ir sumazéjes hormono estrono kiekis, nustatytas vyrams atlikus kraujo
tyrimus.

ISsamy visy Pyrukynd Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Pyrukynd buvo registruotas ES?

PK stokos gydymo bidy néra daug, liga gydoma tik pagalbiniais vaistais, kurie palengvina su
hemolizine anemija susijusius simptomus ir komplikacijas. Nors pagrindiniai tyrimai turéjo tam tikry,
trdkumuy, nustatyta, kad Pyrukynd duoda kliniSkai reikSmingg nauda kai kuriems PK stoka sergantiems
pacientams, nes didina hemoglobino kiekj ir mazina poreikj perpilti kraujg. Todél laikytasi nuomonés,
kad Pyrukynd patenkina Siy pacienty medicininj poreiki.

Be to, laikomasi nuomonés, kad Pyrukynd sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél Europos
vaisty agentiira nusprende¢, kad Pyrukynd nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pyrukynd vartojima?

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

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

Kita informacija apie Pyrukynd

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