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Wainzua (eplontersenas)
Wainzua apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Wainzua ir kam jis vartojamas?

Wainzua - tai vaistas, kuriuo gydoma nervy pazaida, kurig sukelia paveldétoji transtiretino amiloidozé
(PTA, angl. variant transthyretin amyloidosis, ATTRvV); sergant Sia liga jvairiuose kiino audiniuose,
iskaitant apie nervus esancius audinius, kaupiasi nenormalis (pakite) baltymai, vadinami amiloidais.

Wainzua skiriamas suaugusiesiems esant pirmy_dviejy stadijy nervy pazaidai (1 stadija - pacientas gali
vaikscioti be pagalbiniy priemoniy; 2 stadija - pacientas vis dar gali paeiti, bet jam reikia pagalbos).

Wainzua sudétyje yra veikliosios medziagos eplonterseno.
Kaip vartoti Wainzua?

Wainzua galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis amiloidoze serganciy pacienty gydymo patirties. PasireiSkus ligos simptomams, gydyma reikia
pradéti kuo greiciau, kad liga nebeprogresuoty.

Vaistas kartg per ménesj leidziamas | poodj juosmens (pilvo), Slaunies ar Zasto srityje, naudojant
uzpildytq Svirkstiklj. Pacientai arba juos slaugantys asmenys gali patys leisti Wainzua, taciau pirma
injekcija turi biti atlikta padedant sveikatos prieziliros specialistui. Gydymo Wainzua laikotarpiu
pacientai turi vartoti vitamino A papildus.

Ligai progresavus iki 3 stadijos polineuropatijos, gydytojas gali testi gydyma Siuo vaistu, jeigu jo nauda
yra didesné uz jo keliama rizika.

Daugiau informacijos apie Wainzua vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Wainzua?

Paveldétaja transtiretino amiloidoze sergandiy pacienty kraujotakoje esantis baltymas transtiretinas
yra pakites ir lengvai skyla. Suskilus Siam baltymui, jvairiuose audiniuose ir organuose, jskaitant apie
nervus esancius audinius, kaupiasi amiloidai, kurie sutrikdo normalig ju funkcija.

Veiklioji Wainzua medziaga eplontersenas yra vadinamasis prieSprasminis oligonukleotidas - labai
trumpa sintetinés genetinés medziagos gija, kuri sumodeliuota taip, kad jungtusi prie lastelés, kuri yra
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atsakinga uz transtiretino gamybaq, genetinés medziagos ir jg slopinty. Dél tokio poveikio Zmogaus
organizme pagaminama maziau transtiretino, todél susidaro maziau amiloidy, ir palengvéja PTA
sukeliami simptomai.

Kokia Wainzua nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 144 PTA sergantys pacientai, kuriems buvo
diagnozuota 1 arba 2 stadijos nervy pazaida, nustatyta, kad Wainzua yra veiksmingesnis uz placebg
(netikrg vaistg) siekiant pristabdyti Sios ligos sukeliamos nervy pazaidos progresavima.

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo transtiretino koncentracijos pacienty kraujyje pokytis ir nervy
pazaidos bei gyvenimo kokybés pokyciai (vertinant pagal standartines atitinkamai polineuropatijos
simptomuy ir gyvenimo kokybeés vertinimo skales ,mNIS+ 7" ir ,Norfolk QoL-DN") po 65 gydymo
savaiciy. Sio tyrimo duomenys buvo lyginami su placebo grupés duomenimis, surinktais atliekant kitg
tyrima, kurio metu buvo tiriamas Tegsedi (kitas vaistas nuo PTA).

Atlikus pagrindinj tyrimg nustatyta, kad transtiretino koncentracija Wainzua gydomuy_pacienty kraujyje
sumazéjo 80 proc., o placeba vartojusiy pacienty - 10 proc. Vartojant Wainzua, nervy pazaidos
vertinimas pagal skale ,mNIS+7" pablogéjo maziau (mazdaug 3 balais) nei vartojant placebg
(mazdaug 26 balais) Vartojant Wainzua, gyvenimo kokybés vertinimas pagal skale ,Norfolk QoL-DN"
pageréjo mazdaug 6 balais, o vartojant placebg - pablogéjo mazdaug 14 baly.

Kokia rizika siejama su Wainzua vartojimu?

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

Dazniausias Wainzua Salutinis reiskinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 9 Zzmonéms is 10) yra
sumazéjes vitamino A kiekis. Kitas daznas Wainzua Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1
zmogui i$ 10) yra vémimas.

Kodél Wainzua buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Wainzua reikSmingai sumazéja transtiretino koncentracija PTA serganciy
pacienty, kuriems diagnozuota 1 arba 2 stadijos nervy pazaida, kraujyje, pristabdoma jy nervy
pazaida ir pageréja ju gyvenimo kokybé. Kalbant apie Wainzua sauguma, paprastai Sio vaisto
sukeliamas Salutinis poveikis yra lengvas arba vidutinio intensyvumo ir ji galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Wainzua nauda yra didesné uz jo keliama rizikq, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Wainzua
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Wainzua
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

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

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