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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Alprolix

alfa eftrenonakogs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Alprolix. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Alprolix lietoSanu.

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

Kas ir Alprolix un kapeéc tas lieto?

Alprolix ir zales, ko lieto, lai arstétu un novérstu asinosanu pacientiem ar B hemofiliju — iedzimtu
asinoSanas traucéjumu, ko izraisa asins recéSanas proteina, ko dévé par IX faktoru, trikums. To var
lietot visu vecuma grupu pacienti.

apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales satur aktivu vielu alfa eftrenonakogu.
Ka lieto Alprolix?

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

VvEéna. Zalu deva un arstéSanas biezums ir atkarigi no pacienta kermenpa masas un ta, vai Alprolix lieto
asinoSanas arstésanai vai novérsanai, ka ari no pacienta IX faktora deficita smaguma pakapes,
asinoSanas apjoma un vietas, ka ari pacienta vecuma un veselibas stavokla. Papildu informaciju par So
zalu lietosanu skatit zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Ja pacienti vai vinu veselibas apripes sniedzé&ji ir attiecigi apmaciti, vini var veikt Alprolix injekcijas
pasi majas apstaklos. Sikaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Alprolix darbojas?

Pacientiem ar B hemofiliju, ko izraisa IX faktora deficits, nepiecieSamas olbaltumvielas, kas palidz
nodrosinat normalu asins recéSanas procesu. Alprolix aktiva viela alfa eftrenonakogs darbojas
organisma tapat ka cilvéka faktors IX. Ta aizstaj trikstoso IX faktoru, tadéjadi palidzot asinim sarecét
un nodrosSinot islaicigu asinosanas kontroli.

Kadas bija Alprolix prieksrocibas sajos pétijumos?

Alprolix ir pieradita efektivitate asinoSanas epizozu novérSana un arstésana 2 pamatpétijumos
pacientiem ar B hemofiliju.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 123 pieaugusos un pusaudzus vecuma no 12 gadiem, pacientiem, kuri
sanéma Alprolix iknedélas intervala profilaktiskas arstéSanas reZima, novéroja aptuveni 3 asinosSanas
epizodes gada, pacientiem, kuri sanéma Alprolix ik p&c 10 dienam profilaktiskas arstésanas rezima,
novéroja aptuveni 2 asinosanas epizodes gada un pacientiem, kuri sanéma arstésanu ar Alprolix péc
nepiecieSamibas — aptuveni 18 asinosanas epizodes gada. Turklat aptuveni 90 % asinosSanas epizozu
izzuda péc vienas Alprolix injekcijas.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 30 bérni, Alprolix iedarbiba asinosanas epizodes apturésana bija
lidziga: katram bérnam registréja vidé&ji 2 asinoSanas epizodes gada, un 75 % gadijumu tas izzuda péc
vienas injekcijas.

Kads risks pastav, lietojot Alprolix?

Lietojot Alprolix, paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas novérotas reti, un tas ietver pietikumu,
dedzinasanu un dzeloSu sajitu injekcijas vieta, drebulus, pietvikumu, niezoSus izsitumus, galvassapes,
natreni, pazeminatu asinsspiedienu, letargiju, sliktu dGiSu un vemsanu, nemieru, paatrinatu
sirdsdarbibu, spiedoSu sajltu kritis un aizdusu. Tomér dazos gadijumos Sis reakcijas var bt smagas.

P&c arstésanas ar IX faktora zalém daZiem pacientiem var attistities ,inhibitori” (antivielas) pret IX
faktoru, kuras var partraukt zalu iedarbibu, ka rezultata zid asinoSanas kontrole. IX faktora zales var
izraisit ari asins receklu veidoSanos asinsvados.

Pilns visu Alprolix izraisito blakusparadibu un ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Alprolix tika apstiprinatas?

P&tijumos Alprolix novértéja ka efektivu lidzekli asinoSanas epizozu arstéSanai un asinosanas
novérsanai pacientiem ar B hemofiliju, un ta lietoSanas drosiba ir pielidzinama IX faktora zalu
lieto3anas drosibai. Agentiras Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) noléma, ka Alprolix

lietoSanas priekSrocibas parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu
ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Alprolix lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Alprolix lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Alprolix zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Alprolix

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

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Alprolix ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Alprolix
EMA/171272/2016 3. lappuse no 3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004142/human_med_001973.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000155.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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