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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Afstyla

lonoktokogs alfa

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Afstyla. 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 Afstyla lietoSanu.

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

Kas ir Afstyla, un kapeéc tas lieto?

Afstyla ir zales, ko lieto asinoSanas arstésanai un profilaksei pacientiem, kuriem ir A hemofilija
(iedzimti asinoSanas traucéjumi, ko izraisa asinsreces proteina, kuru sauc par VIII faktoru, deficits).
Tas satur aktivo vielu lonoktokogu alfa.

Ka lieto Afstyla?

______

ievada véna vairakas minGtes. Deva un injekciju biezums ir atkarigs no ta, vai Afstyla lieto, lai arstétu
vai novérstu asinosanu, no pacienta VIII faktora deficita smaguma, asinoSanas pakapes un asinoSanas
vietas, ka ari no pacienta kliniska stavokla un kermena masas.

Afstyla var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
hemofilijas arstésana. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Afstyla darbojas?

Pacientiem, kuriem ir A hemofilija, raksturigs VIII koagulacijas faktora — proteina, kas nepiecieSams
normalai asins sarecésanai, — trikums, un ta rezultata viniem ir palielinata nosliece uz asinosanu.

Afstyla aktivajai vielai — lonoktokogam alfa — ir 1saks cilvéka VIII faktora kédes variants, kas darbojas
organisma tiesi tapat ka cilvéka VIII faktors. Ta aizstaj trikstoSo VIII faktoru, tadé&jadi palidzot asinim
sarecét un nodrosinot Tslaicigu asinosanas kontroli.
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Kadas bija Afstyla prieksrocibas Sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos ar pacientiem, kuriem ir smaga A hemofilija un kuri ieprieks tika arstéti ar
citiem VIII faktora preparatiem, ir pieradits, ka Afstyla ir efektivas asinoSanas epizozu profilaksei un
arstésanai.

Pirmaja pétijuma tika ieklauti 173 pacienti vecuma no 12 gadiem. Kopuma Saja pétijuma tika
registrétas 848 asinosanas epizodes, kuras 94 % gadijumu tika novérstas ar vienu vai divam Afstyla
injekcijam. Afstyla tika vértétas ka “izcilas” vai “labas” zales 92 % asinosSanas epizozu arstésana. Tadu
16 kirurgisku manipulaciju laika, kas tika veiktas pétijuma ietvaros, Afstyla tika vértétas ka “izcilas” vai
“labas” zales, asinoSanas epizozu profilaksei tas lietojot divas lidz tris reizes nedéla. To pacientu vida,
kuri sanéma Afstyla asinoSanas profilaksei, katram pacientam bija novérojamas vidéji 1,14 asinoSanas
epizodes gada, kas bija mazaks raditajs salidzinajuma ar 19,64 epizodém gada pacientiem, kuri
profilaksei nesanéma Afstyla.

Otraja pétijuma tika ieklauti 83 pacienti vecuma lidz 12 gadiem. Afstyla tika ve€rtétas ka “izcilas” vai
“labas” zales, arstéjot 96 % gadijumu no 347 asinosanas epizodém, kas registrétas $a pétijuma laika;
96 % asinosSanas epizozu tika novérstas ar vienu vai divam Afstyla injekcijam. To pacientu vidd, kuri
sanéma Afstyla asinoSanas profilaksei, vidéjais asinoSanas epizozu skaits gada bija 2,30 pacientiem,
kuri sanéma Afstyla tris reizes ned€la, un 4,37 tiem, kuri sanéma Afstyla divas reizes nedéla.

Kads risks pastav, lietojot Afstyla?

Visbiezakas Afstyla blakusparadibas, kas var rasties 1 no 10 cilvékiem, ir paaugstinatas jutibas
(alergiskas) reakcijas. Tas var bit Sadas: angioedéma (audu pietikums zem adas), dedzinasana un
dzelSanas sajata injekcijas vieta, drebuli, pietvikums, niezosi izsitumi uz visa kermena, galvassapes,
natrene, hipotensija (pazeminats asinsspiediens), letardija, Skebinasana (slikta disa), nemiers,
tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba), spiedoSa sajuta kraskurvi, tirpSana, vemsana un séksana. Dazos
gadijumos Sis reakcijas var k|it smagas.

Lietojot VIII faktoru saturosas zales, pastav ari risks, ka daziem pacientiem var attistities tadi inhibitori
(antivielas) pret VIII faktoru, kas izraisa So zalu darbibas partraukumu un ta rezultata asinoSanas
kontroles zudumu.

Afstyla nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret kamja proteinu.

Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Afstyla tika apstiprinatas?

Pieradits, ka Afstyla ir efektivas gan asinoSanas epizozu profilaksei, gan arstésanai. Attieciba uz
droSumu zinotas blakusparadibas atbilst paredzamajam blakusparadibam saistiba ar VIII faktora
preparatu lietosanu, lai gan, lietojot Afstyla, paaugstinatas jutibas reakcijas radas biezak. Papildu dati
par droSumu jasniedz, pamatojoties uz paslaik notiekosajiem pétijumiem.

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Afstyla, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Afstyla lietoSanu?

Ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai
garantétu drosu un efektivu Afstyla lietoSanu, ir ietverti zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.
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Cita informacija par Afstyla

Pilns Afstyla EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Afstyla, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004075/human_med_002055.jsp
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