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Voxzogo (vosoritidas)
Voxzogo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Voxzogo ir kam jis vartojamas?

Voxzogo - tai vaistas, kuriuo gydomi achondroplazija sergantys 4 menesiy ir vyresni pacientai, kuriy
kaulai vis dar auga.

Achondroplazija yra paveldima liga, kurig sukelia geno, vadinamo fibroblasty augimo faktoriaus
receptoriumi 3 (FGFR3), mutacija (pakitimas). Si mutacija turi jtakos beveik visy kiano kauly, jskaitant
kaukole, stubura, rankas ir kojas, augimui, todél Zmogus bina labai Zemo {gio ir pasizymi tam tikrais
iSvaizdos pozymiais.

Achondroplazija laikoma reta liga, todél 2013 m. sausio 24 d. Voxzogo buvo priskirtas ,retyjy vaisty"
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems
vaistams galima rasti Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU3121094.

Voxzogo sudétyje yra veikliosios medziagos vosoritido.

Kaip vartoti Voxzogo?

Vaisto galima sigyti tik pateikus recepta. Gydyma Voxzogo turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis
augimo sutrikimy arba nenormalaus kauly augimo gydymo patirties.

Voxzogo Svirks¢iamas po oda kartg per parg, geriausia mazdaug tuo paciu paros metu. Injekcijos
atliekamos kaskart kitoje vietoje. Rekomenduojama dozé apskaic¢iuojama pagal paciento kiino svorij.

Gydyma galima pradéti tik tada, kai achondroplazija patvirtinama genetiniais tyrimais; jis baigiamas,
kai nebesitikima, kad pacientas toliau augs.

Voxzogo injekcijas gali atlikti tinkamai susvirksti vaistg iSmokyti pacienty slaugytojai.
Daugiau informacijos apie Voxzogo vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Voxzogo?

Achondroplazija serganciy, pacienty organizme augima reguliuojantis genas FGFR3 yra nuolat aktyvus.
Tai neleidZia kaulams normaliai augti; dél to kaulai tampa trumpesni nei jprasta. Veiklioji Voxzogo
medziaga vosoritidas jungiasi prie receptoriaus (taikinio), vadinamo B tipo natriuretinio peptido
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receptoriumi (NPR-B), kuris mazina FGFR3 aktyvuma. Taip skatinamas kauly augimas ir malSinami
ligos simptomai.

Kokia Voxzogo nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant tyrimg su 121 vaiku nuo 5-17 mety amziaus, kuriems buvo patvirtinta achondroplazija, po
52 gydymo savaiciy nustatyta, kad Voxzogo yra veiksmingesnis uz placeba (netikrg vaista) siekiant
paspartinti augima. Per vienus gydymo metus Voxzogo vartoje vaikai paaugo mazdaug 1,57 cm
daugiau nei vartojusieji placebg. Be to, rezultatai rodo, kad augimas ir nesustoja.

Atliekant antrg tyrimg, kuriame dalyvavo 75 vaikai nuo 4 ménesiy iki maziau nei 5 mety amziaus,
kuriems buvo patvirtinta achondroplazija, nustatyta, kad Voxzogo yra veiksmingesnis uz placebg
siekiant paspartinti augima. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tgio pokycio Z-jvertis - rodiklis,
pagal kurj paciento Tgis palyginamas su vidutiniu numatytu atitinkamo amziaus ir lyties Zmogaus tgiu.
Po vieny gydymo mety vaiky, kurie vartojo Voxzogo, tgio Z-jvertis vidutiniSkai buvo padidéjes labiau
nei vartojusiyjy placeba. Be to, per vienus gydymo metus Voxzogo vartoje vaikai paaugo mazdaug

0,8 cm daugiau nei vartojusieji placeba.

Kokia rizika susijusi su Voxzogo vartojimu?

ISsamy visy Voxzogo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Voxzogo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra reakcijos
injekcijos vietoje (kaip antai patinimas, paraudimas, niezéjimas arba skausmas), vémimas ir
sumazejes kraujospidis.

Kodél Voxzogo buvo registruotas ES?

Voxzogo yra veiksmingas siekiant paspartinti 4 ménesiy ir vyresniy achondroplazija serganciy vaiky,
augima. Dél tokio poveikio galutinis achondroplazija serganciy asmeny tgis gali bati didesnis ir jiems
yra paprasciau atlikti kasdienius darbus. Laikomasi nuomonés, kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima
kontroliuoti. Vaisto saugumo charakteristikos gydant jaunesnius nei 5 mety vaikus yra panasus, kaip
gydant vyresnius vaikus. Europos vaisty agentira nusprende, kad Voxzogo nauda yra didesné uz jo
keliama rizikq, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Voxzogo
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Voxzogo

Voxzogo buvo registruotas visoje ES 2021 m. rugpjicio 26 d.

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

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-10.
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