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Dawnzera (donidalorséns)

Dawnzera parskats, un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dawnzera un kapec tas lieto?

Dawnzera ir zales, ko lieto, lai noveérstu iedzimtas angioedémas (pietikums) Iekmes cilvékiem no

12 gadu vecuma. Cilvékiem ar iedzimtu angioedému médz bat strauja pietikuma Iékmes, kas var
rasties jebkura kermena vieta, piemé&ram, uz sejas, riklg, rokas, kajas vai ap zarnam. Sis Iekmes var
apdraudét dzivibu, ja pietikums ap rikli nosprosto elpcelus.

Dawnzera satur aktivo vielu donidalorsénu.

Ka lieto Dawnzera?

Dawnzera var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana jasak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze
iedzimtas angioedémas diagnostika un arstésana.

Dawnzera ievada zemadas injekcijas veida vienreiz ménesi. Dawnzera var lietot reizi divos ménesos, ja
pacientam arstéSanas laika vismaz tris ménesus nav bijusas Iekmes.

Arstam jaapsver arstéSanas partrauk$ana pacientiem, kuriem ir normals par C1 esterazes inhibitoru
(C1-INH) dévéta enzima limenis, ja Iekmju skaits, ar kuram vini saskaras, nav pietieckami samazinats.

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

Ka Dawnzera darbojas?

Cilvékiem ar iedzimtu angioedému olbaltumvielas, ko dévé par kalikreinu, limenis asinis ir patologiski
augsts. Ta rezultata paaugstinas citas olbaltumvielas, ko dévé par bradikininu un kas ir iesaistita
angioedémas lekmju patogenézg, limenis.

Dawnzera aktiva viela donidalorséns ir antisensa oligonukleotids — maza molekula, kas vérsta pret
matricas RNS (mRNS), kura satur noradijumus prekalikreina, t. i., kalikreina razosanai nepiecieSamas
olbaltumvielas, sintézei. Ta rezultata mRNS tiek noardita, ka rezultata pazeminas kalikreina un
bradikinina ITmeni asinis un lidz ar to samazinas ari Iekmju risks.
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Kadi Dawnzera ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma tika pieradits, ka Dawnzera salidzinajuma ar placebo (neistu arstéSanas lidzekli) batiski
samazina Iékmju skaitu cilvékiem ar iedzimtu angioedému.

Pamatpétijuma piedalijas 91 pacients no 12 gadu vecuma ar iedzimtu angioedému, kurs sanéma
Dawnzera (vai nu ik péc ¢etram nedélam, vai ik péc astonam nedélam) vai placebo. Péc 24 ned€lam
vid&jais Iekmju skaits ménesi bija aptuveni 0,4 pacientiem, kuri sapnéma Dawnzera ik péc cetram
nedélam, un aptuveni vienam pacientam, kuri sanéma Dawnzera ik péc astonam nedé&lam,
salidzinajuma ar aptuveni 2,3 pacientiem, kuri sanéma placebo. Turklat petijuma tika novertéta
arstésanas ietekme uz pacientu dzives kvalitati, izmantojot apstiprinatu anketu, kura novértéts, ka
slimibas simptomi ietekmé cilvéku ikdienas dzivi. Pamatojoties uz atbildém uz Sis anketas
jautajumiem, tika pieradits, ka Dawnzera uzlabo pacientu dzives kvalitati salidzinajuma ar placebo.

Kads risks pastav, lietojot Dawnzera?

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

Visbiezakas ik péc ¢etram nedélam lietota Dawnzera blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no
10 cilvékiem), ir tadas reakcijas injekcijas vieta ka eritéma (adas apsartums), krasas maina, sapes,
nieze, induracija (sacietéjums), hematoma (asinu uzkrasanas zem adas), zilumu veidosanas,
eksfoliacija (adas lobiSanas), paaugstinata jutiba (alerdiskas reakcijas) un pietiikums injekcijas vieta.

Kapéc Dawnzera ir registrétas ES?

Registracijas laika bija nepiecieSams vairak ilgtermina arstéSanas metozu, kas novérstu iedzimtas
angioedémas Iekmes. Pieradits, ka Dawnzera lietoSana ik péc ¢etram nedélam bitiski samazina
iedzimtas angioedémas Iekmju skaitu salidzinajuma ar placebo. Turklat pacienti, kurus arst€ja ar
Dawnzera, zinoja par dzives kvalitates uzlabosanos.

Nemot véra vajadzibu péc efektivas profilaktiskas arstéSanas, Sis zales var lietot pacientiem ar jebkada
veida iedzimtu angioedému, lai gan dati par Dawnzera lietoSanu pacientiem ar normalu olbaltumvielas
C1-INH Iimeni ir ierobezoti.

Dati par Dawnzera drosumu ir ierobezoti slimibas retuma dé|, tomér pieejamie pieradijumi liecina, ka
Dawnzera blakusparadibas ir pienemamas.

Tadé] Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Dawnzera, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dawnzera lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Dawnzera lietoSanu.

Tapat ka visam zalem dati par Dawnzera lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Dawnzera
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Dawnzera

Sikaka informacija par Dawnzera ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dawnzera.
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