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Tegsedi (inotersenas)
Tegsedi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tegsedi ir kam jis vartojamas?

Tegsedi — tai vaistas, kuriuo gydomi nervy pazeidimai, kuriuos sukelia paveldétoji transtiretino
amiloidozé (pTA) — liga, kuria sergant baltymai, vadinami amiloidais, kaupiasi viso kiino audiniuose,
iskaitant apie nervus esancius audinius.

Tegsedi skiriamas suaugusiems pacientams esant pirmoms dviem nervy pazeidimo stadijoms (1 stadija
— kai pacientas gali vaikscioti be pagalbiniy priemoniy ir 2 stadija — kai pacientas vis dar gali paeiti, bet
jam reikalinga pagalba).

pTA laikoma reta, todél 2014 m. kovo 26 d. Tegsedi buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams rasite
¢ia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kaip vartoti Tegsedi?

Tegsedi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis pTA serganciy pacienty gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas uzpildytuose 3virkstuose (284 mg), po oda Svirks¢iamo tirpalo forma.
Rekomenduojama dozé yra viena injekcija kartg per savaite; vaistas Svirks¢iamas po pilvo, Slaunies
arba zasto oda. Pirma injekcija turéty bti atlikta priziGrint kvalifikuotam sveikatos prieziliros
specialistui, o paskesnes injekcijas gali atlikti patys pacientai arba juos slaugantys asmenys, iSmokyti
tinkamai atlikti Sig procedira.

Kadangi Tegsedi gali sukelti trombocity skaiiaus sumazéjima kraujyje (tai kelia kraujavimo rizikq),
gydymo Siuo vaistu laikotarpiu reikia stebéti trombocity skaiciy kraujyje ir atitinkamai koreguoti vaisto
doze bei injekcijy daznuma.

Daugiau informacijos apie Tegsedi vartojimag ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2014/05/human_orphan_001334.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Kaip veikia Tegsedi?

pTA serganciy pacienty kraujyje cirkuliuojantis baltymas, vadinamas transtiretinu, yra pakites ir
lengvai skyla. Suskilus baltymui, visame kiine audiniuose ir organuose, jskaitant apie nervus esancius
audinius, nuséda amiloidai, kurie sutrikdo normalig jy veikla.

Veiklioji Tegsedi medziaga inotersenas yra vadinamasis prieSprasmis oligonukleotidas — labai trumpa
sintetinés genetinés medziagos dalis, kuri sumodeliuota taip, kad jungtysi prie lastelés, kuri yra
atsakinga uz transtiretino gamyba, genetinés medziagos ir jg slopinty. Dél tokio poveikio Zzmogaus
organizme pagaminama maziau transtiretino, todél susidaro maziau amiloidy ir palengvéja pTA
simptomai.

Kokia Tegsedi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 173 pTA sergantys pacientai, kuriems buvo
diagnozuotas 1 arba 2 stadijos nervy pazeidimas, nustatyta, kad Tegsedi yra veiksmingesnis uz
placeba (netikrg vaistqg) siekiant sulétinti Sios ligos sukeliamo nervy pazeidimo progresavima.
Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo pacienty nervy pazeidimo ir gyvenimo kokybés pokyciai,
kurie buvo vertinami pagal standartines skales, vadinamas mNIS+7 ir Norfolk QoL-DN. Praéjus 15
gydymo meénesiy, nustatyta, kad vartojant Tegsedi, nervy pazeidimo vertinimas pagal mNIS+7
pablogéjo maziau (mazdaug 11 baly), nei vartojant placebg (mazdaug 25 balais). Tegsedi gydyty
pacienty gyvenimo kokybés vertinimas pagal Norfolk QoL-DN skale pablogéjo mazdaug 4 balais, o
vartojusiy placeba —mazdaug 13 baly.

Kokia rizika susijusi su Tegsedi vartojimu?

DaZzniausias Tegsedi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje, pykinimas (Sleikstulys), sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy skaicius, galvos
skausmas, karsciavimas, periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy), Saltkrétis, vémimas ir
sumazeéjes trombocity skaicius kraujyje, dél kurio pacientas gali kraujuoti ir jam gali formuotis
kraujosravos. ISsamy, visy Tegsedi Salutinio poveikio reiSkiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Tegsedi negalima vartoti pacientams, kuriy kraujyje sumazéjes trombocity skaicCius (mazesnis nei
100x10°%/1), taip pat pacientams, turintiems sunkiy inksty arba kepeny veiklos sutrikimuy. I$samy visy
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Tegsedi buvo registruotas ES?

Tyrimais jrodyta, kad Tegsedi yra veiksmingas gydant pTA serganciy pacienty 1 arba 2 stadijos nervy
pazeidimus; turimy duomeny nepakako, kad bty galima padaryti prielaida, jog Sis vaistas bty
naudingas 3 stadijos nervy pazeidimy turintiems pacientams (prikaustytiems prie nejgaliojo vezimélio).
Atsizvelgiant | nepatenkintg medicininj poreikj, laikytasi nuomoneés, kad Tegsedi saugumo
charakteristikos yra priimtinos, o Sio vaisto keliama rizikg galima kontroliuoti nustacius konkrecias
stebéjimo, dozés mazinimo ir gydymo nutraukimo taisykles.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tegsedi 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 veiksmingq Tegsedi
vartojima?

Tegsedi prekiaujanti bendroveé parengs pacientams skirtg jspejamajq kortele, kurioje bus pateikta
informacija apie Sio vaisto sauguma ir apie tai, kaip kontroliuoti Salutinj poveiki.

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

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

Kita informacija apie Tegsedi

Daugiau informacijos apie Tegsedi rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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