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

Kas yra Redemplo ir kam jis vartojamas?

Redemplo - tai vaistas, kuris, siekiant sumazinti riebaly, vadinamy trigliceridy, kiekj kraujyje,
skiriamas kartu su mazai riebaly turincia dieta suaugusiesiems, sergantiems Seiminiu
chilomikronemijos sindromu (SChS). Del $ios paveldimos ligos kraujyje susidaro didelis trigliceridy
kiekis, kuris kaupiasi jvairiose kino dalyse ir sukelia tokius simptomus, kaip pilvo skausmas, poodiniy
riebaly sankaupos ir pankreatitas (kasos uzdegimas).

Seiminis chilomikronemijos sindromas laikoma reta liga, todél 2021 m. liepos 19 d. Redemplo buvo
priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie
priskyrima retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Redemplo sudétyje yra veikliosios medziagos plozasirano.

Kaip vartoti Redemplo?

Redemplo galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma turi pradéti ir priziGreti gydytojas, turintis SChS
serganciy pacienty gydymo patirties.

Gaminamas Redemplo injekcinis tirpalas uzpildytuose SvirkStuose. Vaistas Svirks¢iamas kartg per tris
ménesius po pilvo, Slaunies priekio arba zasto virsutinés dalies oda. ISmokyti pacientai arba juos
slaugantys asmenys gali patys susisvirksti Redemplo.

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

Kaip veikia Redemplo?

Redemplo veiklioji medziaga plozasiranas yra mazoji interferuojanti RNR (siRNR), t. y. trumpa
laboratorijoje pagaminta genetinés medziagos dalis, kuri jungiasi prie riebaly skaidyma létinancio
baltymo APOC3 ir jj slopina. Slopindamas Sio baltymo gamybg, Redemplo sumazina trigliceridy kiekj
kraujyje, ir dél to organizme kaupiasi maziau riebaly bei sumazéja pankreatito rizika.
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Kokia Redemplo nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 75 Seiminiu chilomikronemijos sindromu sergantys
suaugusieji, nustatyta, kad Redemplo veiksmingai sumazina trigliceridy kiekj kraujyje. Visiems tyrime
dalyvavusiems pacientams, be Redemplo ar placebo (preparato be veikliosios medziagos), buvo
taikoma kontroliuojama dieta; 50 pacienty vartojo Redemplo ir 25 placeba.

Po 10 gydymo meénesiy trigliceridy kiekio kraujyje sumazéjimo mediana buvo mazdaug 80 proc. (tai
reiskia, kad pusés pacienty kraujyje trigliceridy koncentracija sumazéjo 80 proc. ar daugiau, o pusés —
maziau nei 80 proc.), palyginti su 17 proc. placebg vartojusiy pacienty kraujyje. Sis poveikis,
nustatytas tiek pacientams, kuriems SChS buvo patvirtintas genetiniais tyrimais, tiek pacientams,
mety tyrimo laikotarpj ir maziausiai iki 18 ménesiy. Tyrimas taip pat parodé, kad Redemplo vartojusiy
pacienty grupéje iminio pankreatito atvejy buvo gerokai maziau nei vartojusiy placebg (2 Gminio
pankreatito atvejai pasireiské 2 Redemplo vartojusiems pacientams, palyginti su 7 atvejais - 5 placebg
vartojusiems pacientams).

Su Redemplo atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Kokie yra Redemplo salutiniai reiskiniai ir kokie yra jo vartojimo
apribojimai?

ISsamy visy Redemplo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Redemplo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hiperglikemija (padidéjes cukraus kiekis kraujyje). Kiti dazni Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne
daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra galvos skausmas, pykinimas ir reakcijos injekcijos vietoje.

Kodél Redemplo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Redemplo, labai sumazéja trigliceridy kiekis kraujyje ir tai galimai sumazina
dminio pankreatito rizikg Seiminiu chilomikronemijos sindromu sergantiems suaugusiesiems. Redemplo
vartojimui nereikia genetinio ligos patvirtinimo, todél gydymo galimybé suteikiama didesniam skaiciui
suaugusiy pacienty, serganciy SChS, tenkinant nepatenkintg $iy pacienty medicininj poreikj. Sis vaistas
iS esmés buvo gerai toleruojamas, o jo saugumo charakteristikos buvo priimtinos.

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

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Redemplo vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Redemplo
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Redemplo vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Redemplo Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Redemplo

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

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

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2026-06.
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