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Zokinvy (lonafarnibas)
Zokinvy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Zokinvy ir kam jis vartojamas?

Zokinvy - tai vaistas, kuriuo gydomi 12 ménesiy ir vyresni pacientai, sergantys Siomis senéjimg
primenanciais pozymiais vaikystéje pasireiskianciomis retomis ligomis:

e  Hutchinson-Gilford progerijos sindromu,

e apdorojimo stokos progeroidinémis laminopatijomis.

Ligos, kurioms gydyti skiriamas Zokinvy, yra retos, todél 2018 m. gruodZio 14 d. Sis Hutchinson-
Gilford progerijos sindromui gydyti skirtas vaistas buvo priskirtas retyjy vaisty kategorijai.

Zokinvy sudétyje yra veikliosios medziagos lonafarnibo.

Kaip vartoti Zokinvy?

Zokinvy galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis pacienty, kuriems
pasireiskia pirmalaikis senéjimas arba reta metaboliné biuklé, gydymo patirties.

Gaminamos Zokinvy kapsulés, kurias reikia vartoti su maistu du kartus per para. Pradiné paros dozé
(75-225 mg) priklauso nuo paciento dgio ir svorio. Po 4 gydymo meénesiy pacientas gali pradéti vartoti
didesne (palaikomajq) doze.

Daugiau informacijos apie Zokinvy vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Zokinvy?

Hutchinson-Gilford progerijos sindromu arba apdorojimo stokos progeroidinémis laminopatijomis
serganciy pacienty organizme kaupiasi nenormalios formos progerinas arba | progering panass
baltymai. Tai pazeidzia lasteles ir sukelia pirmalaikio senéjimo simptomus. Zokinvy uzkerta kelig
cheminei reakcijai, kuriai vykstant susidaro Sie pakite baltymai, ir taip padeda palengvinti Siy ligy
simptomus.
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Kokia Zokinvy nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Zokinvy pailgina Hutchinson-Gilford progerijos
sindromu arba apdorojimo stokos progeroidinémis laminopatijomis serganciy pacienty iSgyvenamuma.
Siuose tyrimuose dalyvavo 62 pacientai, kurie buvo gydomi Zokinvy. Praéjus trejiems metams nuo
gydymo vien tik Zokinvy pradzios nustatyta, kad Siuo vaistu gydomi pacientai iSgyveno nuo

2,5 ménesio iki mazdaug 6 ménesiy ilgiau, nei 62 pacientai, kurie tyrimuose nedalyvavo ir nebuvo
gydomi Zokinvy. Paskutinio patikrinimo metu (praéjus mazdaug 11 mety nuo gydymo pradzios)
nustatyta, kad pacientai, kurie vartojo Zokinvy (ir galbit kitus vaistus), gyveno vidutiniskai 4,3 mety
ilgiau nei negydomi pacientai. Taciau, sprendziant iS negausiy turimy duomeny, pazymeétina, kad
iSgyvenamumas galéjo pailgéti vos 2,6 metu.

Kokia rizika susijusi su Zokinvy vartojimu?

Dazniausias Zokinvy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra vémimas,
viduriavimas, padidéjes kepeny fermenty kiekis, sumazéjes apetitas, pykinimas, pilvo skausmas,
nuovargis, svorio mazéjimas, viduriy uzkietéjimas ir virsutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés)
infekcija.

Dazniausias sunkus Zokinvy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
padidéjes kepeny fermenty kiekis, smegeny iSemija (sutrikes kraujo tekéjimas | galvos smegenis),
karsciavimas ir dehidratacija.

Kodél Zokinvy buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai buvo jregistruotas Zokinvy, jokiy kity vaisty Hutchinson-Gilford progerijos sindromui ir
apdorojimo stokos progeroidinéms laminopatijoms gydyti nebuvo. IS Zokinvy tyrimy rezultaty matyti,
kad Sis vaistas gali pailginti Siomis ligomis serganciy pacienty iSgyvenamuma. Dazniausi Salutinio
poveikio reiskiniai, kaip antai viduriavimas, pykinimas ir vémimas, pasireiSské daugiausia per
pirmuosius 4 gydymo meénesius ir juos buvo galima kontroliuoti.

Todél Europos vaisty agentira nusprende, kad Zokinvy nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir
iSimtinémis salygomis galima jj registruoti vartojimui ES, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti
visos informacijos apie $j vaista.

Europos vaisty agentira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacijq ir, prireikus, atnaujins Sig
santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Zokinvy?

Kadangi Zokinvy registruotas iSimtinémis sglygomis, Zokinvy prekiaujanti bendrové pateiks Siuo vaistu
gydyty pacienty registro duomenis, kad buty galima geriau jvertinti Zokinvy sauguma ir
veiksminguma, taip pat pacienty gyvenimo kokybe.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zokinvy
vartojima?

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

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

Daugiau informacijos apie Zokinvy rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zokinvy
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