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Strensiq (asfotazé alfa)
Strensiq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Strensiq ir kam jis vartojamas?

Strensiq - tai ilgq laikg vartojamas vaistas, kuriuo gydomi hipofosfatazija sergantys pacientai, kuriems
pirmieji Sios ligos simptomai pasireiské vaikystéje. Hipofosfatazija yra reta paveldima kauly liga, dél
kurios gali anksti iSskristi dantys, deformuotis ir daznai IGZzti kaulai ir pasireiksti kvépavimo sunkumai.

Strensiq sudétyje yra veikliosios medziagos asfotazés alfa.

Hipofosfatazija laikoma reta, todél 2008 m. gruodzio 3 d. Strensiq buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594.

Kaip vartoti Strensiq?

Strensiq galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti metabolizmo arba kauly sutrikimy,
gydymo patirties turintis gydytojas.

Gaminamas Sio vaisto injekcinis tirpalas. Jis leidziamas po oda Sesis kartus per savaite (po 1 mg/kg
kiino svorio) arba tris kartus per savaite (po 2 mg/kg). Kadangi leidziamo vaisto kiekis priklauso nuo
kiekvieno paciento kiino svorio, gydytojas turés koreguoti vaisto doze pagal paciento svorio pokycius,
ypac gydydamas augancius vaikus.

Daugiau informacijos apie Strensiq vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Strensiq?

Kaulai formuojasi ir i$lieka sveiki veikiami fermento ,audiniui nespecifinés $arminés fosfatazes" (SF),
nuo kurio taip pat priklauso kalcio ir fosfato kiekis organizme. Hipofosfatazija sergantys pacientai turi
nepakankamai normaliai veikiancios SF, todel jy kaulai yra silpni. Veiklioji Strensiq medziaga asfotaze
alfa yra Zzmogaus SF fermento versija, kuri veikia kaip Sio fermento pakaitalas, padidindamas normaliai
veikiancios SF kieki.
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Kokia Strensiq nauda nustatyta tyrimy metu?

Strensiq buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 13 vaiky nuo 6 iki 12 mety.
Pacientams 24 savaites tris kartus per savaite buvo SvirkS¢iama po 2 arba 3 mg Strensiq kilogramui
klino svorio. Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo rentgenogramose matomas riesy, ir keliy
sgnariy buklés pageréjimas po gydymo Strensiq, palyginti su jy bikle prieS gydyma. Strensiq gydyty
vaiky rentgenogramos taip pat buvo lyginamos su panasiomis 16 vaiky, kurie nevartojo Strensiq,
rentgenogramomis (vadinamaisiais istoriniais kontroliniais duomenimis). Siame tyrime buvo vertinami
ir kiti veiksmingumo rodikliai, kaip antai Ggio didéjimas. Sis tyrimas parode, kad Strensiq gydyty vaiky
sgnariy struktlira pageréjo, kaip matyti is jy rentgenogramuy, ir dauguma is jy, atrodo, paaugo.
Istorinése kontrolinése grupése per panasy laikotarpj daugumos vaiky sgnariy biklé nepageréjo ir jie
nepaaugo. Papildomi duomenys, surinkti pratesus $j tyrimg su 13-18 mety vaikais, patvirtino
pirminius rezultatus.

Strensiq veiksminguma taip pat iS esmeés patvirtino keli papildomi nedideli tyrimai. Atliekant kai
kuriuos tyrimus, taip pat buvo vertinamas SeSis kartus per savaite vartojamos Strensiq 1 mg/kg dozés
poveikis.

Kokia rizika susijusi su Strensiq vartojimu?

Dazniausias Strensiq Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, eritema (odos paraudimas), ranky ir kojy skausmas, karsciavimas, dirglumas, reakcijos
injekcijos vietoje (pvz., skausmas, iSbérimas ir niezéjimas) ir kraujosruva. ISsamy visy Salutinio
poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Strensiq sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Strensiq buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Strensiq nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Agentira atkreipe démesj | tai, kad hipofosfatazija yra sunki, gréesme gyvybei kelianti liga, kurios
gydymui nejregistruota né vieno vaisto. Nors pagrindinis tyrimas buvo nedidelis ir jo metu Strensiq
poveikis nebuvo tiesiogiai lyginamas su kito vaisto poveikiu ar su pokyciais juo negydomy pacienty
grupéje, Agentira laikési nuomones, kad nustatytas kauly biklés pageréjimas ir akivaizdus augimas
buvo svarbis. Atsizvelgiant | tai, kad hipofosfatazija yra itin reta liga, tikétina, kad Sioje pacienty
populiacijoje nepavyks surinkti daug duomeny. Dél saugumo laikytasi nuomones, kad reakcijas
injekcijos vietoje ir kitus Salutinius reiskinius galima kontroliuoti, vadovaujantis nustatytomis
rekomendacijomis.

Strensiq registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Strensiq. Agentiira kasmet perzitrés visg naujai gautg informacijq ir, prireikus,
atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Strensiq?
Kadangi Strensiq registruotas iSimtinémis salygomis, Strensiq prekiaujanti bendrové sudarys

hipofosfatazija serganciy pacienty registrg, kad surinkty informacijos apie Sig ligg ir ilgalaikj Strensiq
sauguma ir veiksminguma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Strensiq
vartojima?

Be to, bendrové apriipins pacientus ir slaugytojus mokomaja medziaga, kad uztikrinty tinkamg
Strensiq vartojima ir sumazinty gydymo klaidy pavojy. Sioje medZiagoje bus pateikti nurodymai
pacientams, kaip susiSvirksti vaisto, taip pat Sia liga serganciy vaiky tévams ar juos slaugantiems
asmenims skirti nurodymai, kaip atlikti injekcija.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Strensiq vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Strensiq

Strensiq jregistruotas visoje ES 2015 m. rugpjtcio 28 d.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018-10.
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