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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Adynovi

alfa rurioktokoga pegols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Adynovi. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Adynovi lieto$anu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Adynovi lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Adynovi un kapeéec tas lieto?

Adynovi ir zales, ko lieto, lai arstétu un novérstu asinoSanu pacientiem ar A hemofiliju — iedzimtu
asino$anas traucéjumu, ko izraisa asins recé$anas proteina, ko dévé par VIII faktoru, trikums. Sis
zales var lietot pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma.

Adynovi satur aktivo vielu alfa rurioktokoga pegolu.
Ka lieto Adynovi?

Adynovi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana javeic tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
hemofilijas arstésana.

véna. Zalu deva un lietoSanas biezums ir atkarigs no ta, vai zales lieto asinosanas arstésanai vai
profilaksei, no hemofilijas smaguma pakapes, asinosanas apjoma un vietas, ka ari no pacienta
veselibas stavokla un kermena svara. Ja pacienti vai vinu aprupétaji ir attiecigi apmaciti, vini var veikt
Adynovi injekcijas pasi majas apstak|os.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Adynovi darbojas?

Pacientiem ar A hemofiliju trukst VIII faktora, olbaltumvielas, kas nepiecieSama normalai asins
recésanai, tapéc viniem viegli rodas asinosana. Adynovi aktiva viela alfa rurioktokoga pegols
organisma darbojas tapat ka cilvéka VIII faktors. Ta aizstaj trikstosSo VIII faktoru, tadéjadi palidzot
asinim sarecét un nodrosinot Tslaicigu asinoSanas traucéjuma kontroli.

Kadas bija Adynovi prieksrocibas Sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Adynovi efektivi novérs un arsté asinosSanas epizodes
pacientiem ar smagu hemofiliju, kuri ieprieks bija arstéti ar citam VIII faktora zalem.

Petijuma, kura piedalijas 138 pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma, 120 pacientiem, kuriem
Adynovi deva ka profilaktisko terapiju divreiz nedéla, vidé&ji bija aptuveni 4 asinoSanas epizodes gada,
un 17 pacientiem, kuriem Adynovi deva asinosanas arstéSanai péc vajadzibas, bija aptuveni

43 asinoSanas epizodes gada. Turklat, kad radas asinosSana, Adynovi tika novértétas ka izcilas vai labas
aptuveni 96 % asinoSanas epizozu arstéSana. Apméram 96 % asinoSanas epizozu tika novérstas péc
vienas vai divam Adynovi injekcijam.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 66 bérni vecuma lidz 12 gadiem, visiem pacientiem divreiz nedéla
deva Adynovi ka profilaktisko terapiju apméram 6 ménesus. Saja perioda apméram 38 % pacientu
(25 pacientiem no 66) nebija nevienas asinoSanas epizodes, un nevienam pacientam neizveidojas
antivielas pret Adynovi, kuru dé| Sis zales vairs nebitu iedarbigas. Kad bija radusies asinoSana,
Adynovi tika novértétas ka izcilas vai labas apméram 90 % asinosanas epizozu novérsana. Apméram
83 % asinoSanas epizozu novérsa ar vienu injekciju.

Kads risks pastav, lietojot Adynovi?

Lietojot Adynovi, paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas (kas var rasties lidz 1 no 100 pacientiem)
novérotas reti, un tas var ietvert pietikumu, dedzinasanu un dzelosu sajttu injekcijas vieta, drebul]us,
pietvikumu, niezoSus izsitumus, galvassapes, natreni, pazeminatu asinsspiedienu, letargiju, sliktu dGsu
un vemsanu, nemieru, paatrinatu sirdsdarbibu, spiedosu sajatu kritis un sékSanu. Dazos gadijumos Sis
reakcijas var bat smagas.

Péc arstésanas ar VIII faktora zalém, tostarp Adynovi, daziem pacientiem var izveidoties inhibitori
(antivielas) pret VIII faktoru, kas var partraukt zalu iedarbibu, un ta rezultata zid asinoSanas kontrole.
Sados gadijumos ir jasazinas ar specializétu hemofilijas centru.

Pilnu visu blakusparadibu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Adynovi nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret alfa rurioktokoga pegolu vai
saistito vielu alfa oktokogu, vai kadu citu So zalu sastavdalu, vai pacienti, kuriem ir apstiprinata
alerdija pret pelu vai kamju olbaltumvielam.

Kapec Adynovi tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Adynovi, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. P&tljumos Adynovi novértéja ka efektivu lidzekli asinosanas epizozu
novérsanai un arstésanai pacientiem ar A hemofiliju, un to lietoSanas droSums ir pielidzinams citam
VIl faktora zalém. Tomeér péc ilgtermina terapijas dala no Adynovi aktivas vielas (saukta par PEG) var
uzkraties organisma, tostarp galvas smadzenu struktdra, ko dévé par asinsvadu pinumu. Ta ka tas var
potenciali izraisit problémas, it Tpasi bérniem lidz 12 gadu vecumam, Adynovi ir apstiprinatas lietoSanai
tikai pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adynovi lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgd Adynovi, veiks pétijumu, lai noteiktu iesp&jamo ietekmi, ko rada PEG
uzkrasanas smadzenu asinsvadu pinuma un citos organos.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Adynovi
lietoSanu.

Cita informacija par Adynovi

Pilns Adynovi EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Adynovi, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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