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Sephience (sepiapterinas)
Sephience apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Sephience ir kam jis vartojamas?

Sephience - tai vaistas, kuriuo gydoma hiperfenilalaninemija (padidejusi fenilalanino koncentracija
kraujyje), diagnozuota fenilketonurija sergantiems suaugusiesiems ir vaikams. Fenilketonurija yra
paveldima liga, kuria sergant kraujyje susikaupia pernelyg didelis aminoriigsties fenilalanino (baltymy
sudedamosios dalies) kiekis, dél kurio sutrinka nervy sistemos veikla.

Hiperfenilalaninemija laikoma reta liga, todél 2021 m. geguzés 20 d. Sephience buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimag
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Sephience sudétyje yra veikliosios medZiagos sepiapterino.
Kaip vartoti Sephience?

Sephience galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis fenilketonurijos gydymo patirties.

Sephience tiekiamas milteliy, kuriuos reikia istirpinti vandenyje ar obuoliy sultyse arba sumaisyti su
skystu maistu, forma; vaistas vartojamas kartg per parg su maistu.

Daugiau informacijos apie Sephience vartojimag iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Sephience?

Fenilketonurija serganciy pacienty organizme fermentas (tam tikros risies baltymas), vadinamas
fenilalanino hidroksilaze (FH), kuris fenilalaning pavercia kita aminorigstimi, negali tinkamai
susilankstyti, todél jo aktyvumas yra sumazéjes. Dél Sios priezasties fenilalaninas kaupiasi Siy pacienty
kraujyje, o tai sukelia ligos simptomus.

Sephience veiklioji medziaga sepiapterinas yra natiralios medziagos, kurios reikia tam, kad organizme
gamintysi tetrahidrobipterinas (BH4), versija. BH4 padeda FH transformuoti fenilalaning. Sepiapterinas
mazina fenilalanino kiekj kraujyje dviem bidais: didina BH4 kiekj organizme ir tuo pat metu prisijungia
prie FH ir jj stabilizuoja, taip padidindamas jo aktyvuma.
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Kokia Sephience nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad vartojant Sephience, mazéja fenilalanino kiekis
kraujyje.

Pirmoje Sio tyrimo dalyje dalyvavo 157 fenilketonurija sergantys pacientai, kurie 14 dieny vartojo
Sephience. Ne jaunesni kaip 2 mety tiriamieji, kuriy fenilalanino kiekis kraujyje sumazéjo ne maziau
15 proc. (110 pacienty), buvo priskirti prie pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydyma; jie buvo
itraukti j antrg tyrimo dalj, kurios metu 6 savaites buvo gydomi Sephience arba placebu (preparatu be
veikliosios medziagos). Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tolesnis fenilalanino kiekio pokytis
pacienty, kuriy fenilalanino kiekis kraujyje pirmoje tyrimo dalyje sumazéjo ne maziau kaip 30 proc.,
kraujyje.

Fenilalanino kiekis Sephience vartojusiy pacienty grupéje sumazéjo mazdaug 410 mikromoliy/|

(63 proc., palyginti su pradiniu kiekiu), o vartojusiyjy placeba - mazdaug 16 mikromoliy/Il (1,4 proc.).
Be to, tyrimas parodé, kad vartojant Sephience pacienty, kuriems nepasireiské atsakas | gydymg
sapropterinu (kitu vaistu nuo hiperfenilalaninemijos), fenilalanino kiekis kraujyje sumazéjo ne maziau
kaip 30 proc.

Siuo metu atliekamo tyrimo duomenys taip pat parodé, kad gydymo $iuo vaistu teigiamas poveikis
iSlieka ilgq laika ir pacientams suteikia galimybe suvartoti daugiau maisto produkty, kuriuose yra
fenilalanino.

IS papildomy duomeny matyti, kad jaunesniy nei 2 mety pacienty kraujyje fenilalanino kiekis sumazéjo
panasiai, kaip ir vyresnio amziaus vaiky kraujyje.

Kokia rizika susijusi su Sephience vartojimu?

ISsamy visy Sephience Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Sephience Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra virSutiniy,
kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija), galvos skausmas, viduriavimas ir juosmens
srities (pilvo) skausmas. Taip pat ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10 gali pakisti iSmaty spalva ir iSsivystyti
hipofenilalaninemija (sumazéjes fenilalanino kiekis).

Kodél Sephience buvo patvirtintas ES?

Nustatyta, kad po 6 gydymo Sephience savaiciy fenilalanino kiekis fenilketonurija serganciy pacienty,
kraujyje buvo reikSmingai labiau sumazéjes, nei vartojusiyjy placebg; manoma, kad toks sumazéjimas
turéty padéti kontroliuoti ligg ir turéty svarby teigiama poveikj pacienty sveikatai. [rodyta, kad vaisto
poveikis fenilalanino kiekiui kraujyje islieka ilga laika ir dél jo pageréja pacienty gyvenimo kokybé. Be
to, Sephience yra viena is alternatyvy pacientams, kurie negali vartoti Siuo metu rinkoje esanciy vaisty,
arba kuriy gydymas tokiais vaistais neveiksmingas.

Sephience saugumo charakteristikos yra priimtinos; pranesimy apie rimta Salutinj poveikj negauta.

Todél Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Sephience nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Sephience vartojima?

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

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

Kita informacija apie Sephience

Sephience buvo registruotas visoje ES.

Daugiau informacijos apie Sephience rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sephience.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2025-05.
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