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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Replagal

alfa agalzidazé

Sis dokumentas yra Replagal Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Replagal rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Replagal?

Replagal — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos alfa agalzidazés. Gaminamas Sio vaisto
koncentratas, i§ kurio ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Replagal?

Replagal skirtas reta jgimta Fabry liga sergantiems pacientams gydyti. Sia liga sergantiems pacientams
triksta fermento, vadinamojo alfa-galaktozidazés A. Paprastai Sis fermentas skaido riebaline
medziaga, vadinamajj globotriaozilceramidg (Gb3 arba GL-3). Jei Sio fermento néra, Gb3 negali biti
skaidomas ir kaupiasi lastelése, pvz., inksty.

Fabry liga sergantiems asmenims gali pasireiksti jvairlis pozymiai ir simptomai, jskaitant tokias sunkias
ligas, kaip inksty nepakankamumas, Sirdies sutrikimai ir insultas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Replagal?

Gydyma Replagal turi skirti Fabry ligos ar kity jgimty medziagy apykaitos ligy gydymo patirties turintis
gydytojas.

Pacientui kas dvi savaites skiriama 0,2 mg/kg kiino svorio Replagal tirpalo dozé, suleidZziama per 40
minudiy. Sis vaistas skirtas ilgalaikiam vartojimui.
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Kaip veikia Replagal?

Replagal yra fermenty pakaitinés terapijos preparatas. Taikant pakaitine fermenty terapijg pacientas
gauna triakstamo fermento. Replagal pakeicia Zmogaus fermentg alfa-galaktozidaze A, kurio triksta
Fabry liga serganciy pacienty organizme. Replagal veiklioji medZiaga alfa agalzidazé yra Zzmogaus
fermento, kuris gaminamas pagal rekombinantinés DNR technologijos metoda, kopija. Jj gamina
Igstelés, kurioms implantuotas atitinkamas Sio fermento gamybg uztikrinantis genas (DNR). Pakaitinis
fermentas padeda suskaidyti Gb3 ir neleidzia jam kauptis Igstelése.

Kaip buvo tiriamas Replagal?

Replagal veiksmingumas buvo lyginamas su placebo (preparato bei veikliosios medziagos) dviejuose
pagrindiniuose tyrimuose su 40 pacienty (vyry). Pirmame tyrime buvo vertinamas Replagal poveikis
skausmui, antrame — kairiojo skilvelio (Sirdies raumens) masei, kuri rodo Gb3 kiekj Sirdies lgstelése.
Taip pat buvo vertinamas kas savaite (vietoje kas dvi savaites) vartojamy doziy poveikis. Atliktas dar
vienas tyrimas su 15 pacienciy. Replagal poveikis taip pat buvo vertinamas papildomuose tyrimuose su
38 vaikais nuo 7 mety amziaus.

Kokia Replagal nauda nustatyta tyrimuose?

Per 6 gydymo ménesius Replagal daug geriau nei placebas mazino skausma pacientams. Replagal
vartojusiy pacienty kairiojo skilvelio masé vidutiniskai sumazéjo 11,5 g, o placebq vartojusiy pacienty
padidéjo 21,8 g. Vyry ir motery tyrimy rezultatai buvo panasis. Kas savaite vartojamos dozés nebuvo
veiksmingesnés uz standartines dozes. Replagal vartojusiy vaiky Sirdies masé netikétai nepadidéjo, o
Gb3 lygis kraujyje sumazéjo.

Kokia rizika siejama su Replagal vartojimu?

Dazniausi Replagal Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra su infuzija
susijusios reakcijos. Pacientams dazniausiai pasireiskia Saltkrétis, galvos skausmas, pykinimas,
karé¢iavimas, skausmas ir diskomfortas, raudonis ir nuovargis. Sie reigkiniai retai biina sunkis. I$samy
visy Replagal Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Replagal buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Fabry liga sergantiems pacientams gydymas Replagal gali teikti ilgalaikés
klinikinés naudos. CHMP nusprendé, kad Replagal teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

IS pradziy Replagal rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis salygomis, kadangi dél ligos retumo
nebuvo jmanoma gauti visos informacijos apie $j vaistg. Bendrovei pateikus reikiamg papildomg
informacija, iSimtinés salygos panaikintos 2015 m. Liepos 20 d.

Kita informacija apie Replagal

Europos Komisija 2001 m. rugpjacio 3 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Replagal
rinkodaros leidima.

ISsamy Replagal EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Replagal rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-06.
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