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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Aldurazyme
laronidaze

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Aldurazyme. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Aldurazyme lietoSanu.

Kas ir Aldurazyme?
Aldurazyme ir infGziju (ievadiSanai pa pilienam véna) skidums, kas satur aktivo vielu laronidazi.
Kapéc lieto Aldurazyme?

Aldurazyme izmanto fermentaizstasanas terapija pacientiem, kam ir diagnosticéta mukopolisaharidoze-
I (MPS-I; a-L-iduronidazes nepietiekamiba), lai arstétu slimibas neneirologiskos simptomus
(simptomus, kas nav saistiti ar smadzeném vai nerviem). MPS-I ir reta iedzimta slimiba, kad a-L-
iduronidazes fermenta aktivitates [imenis organisma ir daudz zemaks par normu. Tas nozimé, ka daZas
vielas, ko déveé par glikozaminoglikaniem, netiek noarditas un uzkrajas daudzos kermena organos,
radot to bojajumus. Neneirologiskie MPS-I simptomi var bt palielinatas aknas, stivas locitavas, kas
apgritina kustibas, samazinats plausu tilpums, sirds un acu slimibas.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Aldurazyme?

ArstéSana ar Aldurazyme ir jauzrauga arstam ar pieredzi MPS I vai citu iedzimtu vielmainas slimibu
pacientu arstésana. Aldurazyme jalieto slimnicas vai klinikas, kas aprikotas ar reanimacijas iekartam,
un slimniekiem pirms inflizijas var bit nepiecieSamas zales alerdiskas reakcijas profilaksei. Aldurazyme
lieto reizi nedé|a inflzijas veida véna. Sis zales ir paredzétas ilgstosai lietodanai.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Aldurazyme darbojas?

Aldurazyme aktiva viela laronidaze ir cilvéka fermenta a-L-iduronidaze kopija. Ta tiek iegita ar
panémienu, ko sauc par “rekombinantas DNS tehnologdiju”— Sis ferments tiek razots stinas, kuras
ievadits géns (DNS), kas padara tas spéjigas sintezét laronidazi. Laronidazi izmanto ka fermenta
aizstajéjterapiju; tas nozimé, ka sada veida s1 viela kompensé fermenta trikumu MPS-1 pacientiem.
Tas samazina MPS-I simptomus, uzlabojot pacientu dzives kvalitati.

Ka noritéja Aldurazyme izpete?

Aldurazyme iedarbibu salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) 45 pacientiem vecuma no seSiem
gadiem, kam diagnosticéta MPS-I. Galvenais iedarbiguma raditajs bija plausu forsétas izelpas tilpums
(plaudu darbibas raditajs) un attdlums, ko pacienti sp&ja noiet se$u minasu laika. Sos kritérijus vértéja
pirms un péc 26 nedél|u arstéSanas kursa. Péc tam pétijums turpinajas lidz pat Cetriem gadiem, un visi
pacienti lietoja Aldurazyme.

Aldurazyme iedarbibu pétija, apsekojot ari 20 bérnus, kas jaunaki par pieciem gadiem un kam
Aldurazyme ievadija gadu. P&tljuma galvenokart tika novértéts zalu drosums, tacu noteica ari zalu spé&ju
samazinat glikozaminoglikanu ITmeni urina, ka ari aknu izméru.

Kadas bija Aldurazyme prieksrocibas sajos pétijumos?

Saja pétijuma tika pieradits, ka Aldurazyme péc 26 nedéJam uzlabo gan pacientu plausu forsétas
izelpas tilpumu, gan vinu staigatspé&ju. St iedarbiba saglabajas lidz pat ¢etriem gadiem.

Bérniem vecuma lidz pieciem gadiem Aldurazyme samazinaja glikozaminoglikanu ITmeni urina par
apmeéram 60 %. Pusei arstéto bérnu pétijuma beigas bija normala izméra aknas.

Kads risks pastav, lietojot Aldurazyme?

Visbiezak novérotas nevélamas Aldurazyme blakusparadibas ir tiesi inflzijas, nevis zalu izraisita
reakcija. Dazas no Sim blakusparadibam ir smagas, bet blakusparadibu skaits laika gaita samazinas.
Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas, ja Aldurazyme lieto pacienti, kas vecaki par pieciem
gadiem (vairak neka 1 pacientam no 10), ir galvassapes, slikta diiSa, sapes védera, izsitumi, artropatija
(locitavu bojajumi), artralgija (sapes locitavas), muguras sapes, sapes ekstremitatés (plaukstas un
pédas), sasartums, drudzis un reakcija infuzijas vieta. Pacientiem, kas jaunaki par pieciem gadiem,
visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir paaugstinats asinsspiediens,
samazinats skabekla piesatindjums (plausu darbibas raditajs), tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba),
drudzis un drebuli. Pilns visu Aldurazyme izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Gandriz visiem pacientiem, kam ievada Aldurazyme, rodas antivielas (olbaltumvielas, kas veidojas ka
atbildes reakcija uz Aldurazyme). Pagaidam nav zinams, cik liela méra tas var ietekmét zalu
nekaitigumu un efektivitati.

Aldurazyme nedrikst lietot cilveki, kam ir izteikta alergija pret laronidazi vai kadu citu So zalu
sastavdalu.
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Kapeéec Aldurazyme tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Aldurazyme lauj efektivi kontrolét MPS-I
simptomus. Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Aldurazyme registracijas apliecibu.

Sakotnéji Aldurazyme bija redistrétas "“iznémuma karta”, jo sakara ar Sis slimibas retumu
apstiprinasanas laika pieejama informacija bija nepietiekama. Nemot véra, ka uznémums iesniedza
pieprasito papildinformaciju, "iznémuma karta” tika atcelta tresdien, 2015. gada 16. decembri.

Cita informacija par Aldurazyme

Eiropas Komisija 2003. gada 10. junija izsniedza Aldurazyme redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Aldurazyme EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstéSanu ar
Aldurazyme pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2015.
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