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Sapropterinn Dipharma (sapropterinas)
Sapropterin Dipharma apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos
Sajungoje (ES)

Kas yra Sapropterin Dipharma ir kam jis vartojamas?

Sapropterin Dipharma - tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems ir bet kokio amziaus vaikams, kuriy
fenilalanino koncentracija kraujyje yra padidéjusi, sergantiems genetine liga fenilketonurija (FKU) ar
kuriems nustatytas tetrahidrobiopterino (BH4) trikumas.

Siomis ligomis sergandiy pacienty organizmas negali perdirbti maisto baltymuose esancios
aminorigsties fenilalanino. Dél to kraujyje kaupiasi pernelyg didelé aminoriigsties koncentracija,
sutrikdanti nervy sistemos veikla.

Sapropterin Dipharma sudétyje yra veikliosios medziagos sapropterino, ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Sapropterin Dipharma sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bldu kaip referencinis vaistas Kuvan, kuris jau registruotas ES. Daugiau informacijos apie generinius
vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Sapropterin Dipharma?

Sapropterin Dipharma tiekiamas tirpinamuyjy tableciy arba milteliy, kuriuos reikia istirpinti vandenyje ir
iSgerti, forma. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis FKU ir BH4 trikumo gydymo patirties. Svarbu, kad Sapropterin Dipharma vartojantys pacientai
toliau laikytysi fenilalaning ir baltymus ribojancios dietos; batina stebéti ir koreguoti fenilalanino ir
baltymuy kiekj, siekiant uztikrinti reikiama fenilalanino kiekj kraujyje ir mitybinj balansg. Sapropterin
Dipharma skirtas ilgalaikiam vartojimui.

Pirminé Sapropterin Dipharma dozé nustatoma pagal paciento svorj. Véliau dozé koreguojama
atsizvelgiant | aminoriigsciy, jskaitant fenilalaning, kiekj kraujyje. Sapropterin Dipharma vartojamas su
maistu kasdien tuo paciu paros metu, geriausia ryte. Norint pasiekti geriausig rezultatg, kai kuriems
pacientams, kuriems nustatytas BH4 trikumas, doze gali tekti padalinti | 2 ar 3 paros dozes.

Patenkinamu atsaku laikoma, jeigu fenilalanino kiekis kraujyje sumazéjo bent 30 proc. arba jeigu
pasiekiamas gydytojo nustatytas kiekis. Jei toks rezultatas pasiekiamas per ménesj, pacientas
laikomas reaguojanciu | gydyma ir gali toliau vartoti Sapropterin Dipharma.
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Daugiau informacijos apie Sapropterin Dipharma vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités
gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Sapropterin Dipharma?

Fenilalanino kiekis kraujyje padideja del sutrikusio fenilalanino skaidymo veikiant fermentui fenilalanino
hidroksilazei. FKU serganciy pacienty organizme Sis fermentas yra pakites, o pacienty, kuriems
nustatytas BH4 triikumas, BH4 kiekis yra sumazéjes. Jis bitinas, kad Sis fermentas tinkamai veikty.

Sapropterin Dipharma veiklioji medziaga sapropterinas yra sintetiné BH4 kopija. FKU serganciy,
pacienty organizme jis stiprina pakitusio fermento aktyvuma; pacienty, kuriems nustatytas BH4
triikumas, organizme jis pakeicia trikstama kofaktoriy. Sis poveikis padeda atstatyti fermento
gebéjima fenilalaning paversti tirozinu ir taip sumazinti fenilalanino kiekj kraujyje.

Kaip buvo tiriamas Sapropterin Dipharma?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai jau
buvo atlikti su referenciniu vaistu Kuvan, todél su Sapropterin Dipharma jy kartoti nereikia.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateiké Sapropterin Dipharma kokybés duomenis. Bendrové taip
pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medZiagos, todél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Kokia yra Sapropterin Dipharma nauda ir rizika?

Kadangi Sapropterin Dipharma yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Sapropterin Dipharma buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Sapropterin Dipharma yra
panasios kokybés kaip Kuvan ir yra jam biologiskai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Kuvan, Sapropterin Dipharma nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sapropterin Dipharma vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Sapropterin
Dipharma vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Sapropterin Dipharma

Daugiau informacijos apie Sapropterin Dipharma rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sapropterin-dipharma. Informacijos apie referencinj vaistg taip
pat galima rasti Agentiros tinklalapyje.
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