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Adzynma (rADAMTS13)

Adzynma parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Adzynma ir zales, ko lieto, lai arstétu bérnus un pieaugusos ar iedzimtu trombotisku trombocitopénisko
purpuru (cTTP), kas ir iedzimta slimiba, kuru izraisa mutacijas (izmainas) ADAMTS13 gena. Pacientiem
ar So slimibu ir akdtas epizodes, kad organisma veidojas tromboze (asins recekli) mazajos asinsvados.
Trombi var kavét asins pllismu uz organiem un izraisit bojajumus. Pastiprinatas recéSanas dé| asinis
trikst trombocitu (trombocitopénija), kas palielina asinosanas risku. Pacientiem ir ari nelielas
asinosanas zem adas, kas izpauzas ka violeti plankumi (purpura). cTTP ari izraisa sarkano
asinskermenisu noardiSanos organisma atrak, neka organisms spéj tos izveidot, samazinot sarkano
asinskermenisu limeni (mikroangiopatiska hemolitiska anémija), kuras simptomi ir nogurums, vajums
un elpas trukums.

cTTP ir “reta”, un 2008. gada 3. decembri Adzynma tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Adzynma satur aktivo vielu rADAMTS13.

Ka lieto Adzynma?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi hematologisku (ar
asinim saistitu) slimibu arstésana.

Adzynma tiek ievaditas injekcijas veida véna. TTP epizozu profilaksei tas ievada vienreiz nedéla vai
reizi divas nedélas. Lai péc pieprasijuma arstétu akutas TTP epizodes (ko raksturo trombocitop€nija un
mikroangiopatiska hemolitiska anémija), tas ievada vienreiz diena; akitu epizoZu arstésana jasak
pirmas epizodes diena un japartrauc divas dienas péc tas beigam.

Ja pacienti vai vinu apripétaji ir apmaciti to darit, vini var pasi injicét Adzynma.

Papildu informaciju par Adzynma lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Adzynma darbojas?

Pacientiem ar cTTP asinTs ir parak maz enzima (proteina veida), ko dévé par ADAMTS13. Sis enzims
noarda lielus proteinus asinis, un to dévé par Villebranda faktoru. Ja Sis lielas olbaltumvielas netiek
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izvaditas, tas salip kopa ar trombocitiem un veido asins recek|us. Adzynma aktiva viela ir ADAMTS13
(rADAMTS13) versija, kas ieglta laboratorija. Tas aizstaj trikstoSo ADAMTS13 enzimu un noarda
Villebranda faktoru, tadéjadi novérsot asins receklu veidoSanos, zilumu veidosSanos, asinoSanu un
anémiju.

Kadi Adzynma ieguvumi atklati petijumos?

Adzynma ieguvumus TTP epizozu profilaktiskas terapijas veida novértéja pamatpétijuma, iesaistot

48 bérnus un pieaugusos vecuma lidz 70 gadiem ar smagu cTTP. P&tijums tika sadalits tris seSu
ménesu periodos. Pirmaja perioda pacientiem vai nu tika ievadita Adzynma, vai ari vini sanéma
standarta terapiju (biezi vien svaigu, saldétu plazmu), lai novérstu TTP epizodes. Atkariba no
iepriekS€jas terapijas shémas pacienti sanéma terapiju vai nu vienreiz nedéla, vai ik péc divam
ned€lam. Otraja perioda pacienti, kuri pirmo reizi sanéma standarta terapiju, pargaja uz Adzynma, un
tie, kuri sakotnéji sanéma Adzynma, tagad sanéma standarta terapiju. Tresaja perioda visi pacienti
lietoja Adzynma.

Viena akuta TTP epizode tika novérota pacientu grupa, kas sanéma standarta terapiju pétijuma laika,
un neviena grupa, kura lietoja Adzynma; ta ka Sis skaits bija mazs, nebija iespéjams secinat, vai
Adzynma var arstéet akutas TTP epizodes. Tomér pétijuma pieradija, ka citus slimibas simptomus,
piemé&ram, trombocitopéniju un mikroangiopatiskas hemolitiskas anémijas gadijumus, novéroja retak
pacientiem, kuri lietoja Adzynma, neka pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju.

Petijuma piedalijas ari pieci cTTP pacienti, kuri péc pieprasijuma sanéma Adzynma vai savu standarta
terapiju, kad viniem bija akuta TTP epizode. P&tijuma vienu akutu TTP epizodi veiksmigi arst&ja ar
Adzynma, bet vienu — ar pacienta standarta terapiju. Abas akidtas epizodes tika novérstas tris dienu
laika péc terapijas.

Kads risks pastav, lietojot Adzynma??

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Adzynma, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Adzynma blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
caureja, reibonis, augséjo elpcelu (deguna un rikles) infekcija, slikta diGsa (nelabums) un migréna.

Kapéc Adzynma ir registrétas ES?

Apstiprinasanas laika pacientiem ar cTTP nebija pieejama apmierinosa terapija. Adzynma mérkis ir
aizvietot trikstoSo ADAMTS13 ar lidzigu ST enzima versiju, kas izstradata laboratorija. Lai gan pétijumu
dati nesniedz pietiekamus pieradijumus, ka zales efektivi novérs akiitas TTP epizodes, ir pieejama
informacija, kas iegita, veicot laboratoriskos pétijumus, zinasanas par zalu darbibu organisma un dati,
kas liecina par cTTP simptomu mazinasanos pacientiem, kuri lieto Adzynma. Tas visas norada, ka
terapija varétu bat efektiva. Tika uzskatits, ka Adzynma blakusparadibas ir piepemamas.

Tadeé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Adzynma, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Adzynma ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar |oti nelielo akitu TTP epizozu
skaitu cTTP slimniekiem nav bijis iesp&jams iegtt pilnigu informaciju par Adzynma. Uznémumam ir
jaiesniedz papildu dati par Adzynma. Tai jaiesniedz pilnigi tris pétijumu rezultati par Adzynma droSumu
un efektivitati. Agentdra katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Adzynma lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgu Adzynma, izsniegs vadlinijas veselibas apripes specialistiem un
bridinajuma karti pacientiem, tostarp informaciju par to, ka kontrolét alergiskas reakcijas uz Adzynma,
ja zales tiek injicétas majas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
AdzynmalietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Adzynma lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
AdzynmalietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Adzynma

Sikaka informacija par Adzynma ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adzynma.
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