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Defitelio (defibrotids)

Defitelio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Defitelio un kapeéec tas lieto?

Defitelio ir zales, ko lieto smagas venookluzivas slimibas (VOD) arstéSanai pacientiem, kuriem veic
asinsrades cilmes Slinu transplantaciju. Venookluziva slimiba ir stavoklis, kad nosprostojas aknu vénas
un rodas aknu darbibas traucé&jumi. Defitelio lieto pieaugusajiem un bérniem no viena ménesa vecuma.

Defitelio satur aktivo vielu defibrotidu.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease

designation.

Ka lieto Defitelio?

Defitelio var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit un ievadit arsts ar pieredzi asinsrades
cilmes Slinu transplantacijas komplikaciju arstéSana. Tas ievada inflizijas veida véna (pa pilienam) divu
stundu laika etras reizes diena. Deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Arsté3ana javeic vismaz
tris nedélas un jaturpina, lidz pacienta simptomi izzid. Papildu informaciju par Defitelio lietoSanu skatit
zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Defitelio darbojas?

Venookluziva slimiba parasti ir komplikacija terapijai, ko sauc par “mieloablativu kKimijterapiju” un ko
pacientiem veic pirms asinsrades cilmes siinu transplantacijas. Mieloablativo terapiju lieto, lai attiritu
pacienta kaulu smadzenes no $inam pirms veselu cilmes $linu sanemsanas. Sai terapijai izmantotas
zales var bojat aknu asinsvadu ieksgjo slani, izraisot trombu veidoSanos un venookluzivas slimibas
gadijuma novéroto asinsvadu nosprostosanos.

Defitelio aktiva viela defibrotids darbojas, veicinot asins trombu sadaliSanos. Turklat defibrotids var
aizsargat asinsvadus izklajosas Sdnas.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000035.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000035.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Kadi Defitelio ieguvumi atklati petijumos?

Smagai venookluzivai slimibai ir augsts mirstibas raditajs — no 75 % vai vairak. Viena pamatpétijuma,
iesaistot 102 pacientus ar smagu venookluzivu slimibu péc asinsrades cilmes Sinu transplantacijas,
salidzinaja Defitelio ar agrakiem ierakstiem par pacientiem, kuri bija sanémusi standarta atbalstoSo
aprupi. Defitelio 100 dienas péc transplantacijas samazinaja mirstibas raditaju lidz 62 % un péc

100 dienam smagas venookluzivas slimibas simptomu vairs nebija 24 % pacientu.

Defitelio ieguvumus konstatéja ari datos par ASV registra ieklautiem pacientiem (standarta veida
ievakta informacija par pacientiem), kur tiem pacientiem ar smagu venookluzivu slimibu péc
asinsrades cilmes Slinu transplantacijas, kuri sanéma Defitelio un standarta apriipi, rezultati bija labaki
neka pacientiem, kuriem sniedza tikai standarta apripi, tostarp augstaku 100 dienu dzivildzes bieZzumu
(39 %, salidzinot ar 31 %) un lielaku to pacientu ipatsvaru, kuriem venookluziva slimiba bija izzudusi
(51 %, salidzinot ar 29 %).

Kads risks pastav, lietojot Defitelio?

Visbiezakas Defitelio blakusparadibas ir hipotensija (pazeminats asinsspiediens) un asinosana. Pilnu
visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Defitelio, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Defitelio nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kas izraisa trombu sadaliSanos. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Defitelio ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Defitelio, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES. Pieradits, ka Defitelio uzlabo dzivildzi pacientiem ar smagu venookluzivo
slimibu. Lai gan nebija iesp&jams veikt pétijumu, kura tiesi salidzindju Defitelio ar placebo (zalu
imitaciju), uznémums bija iesniedzis pietiekami daudz datu, lai pieraditu, ka ar Sim zalém arstétiem
pacientiem ir uzlabojusies dzivildze. Novérotas blakusparadibas, pieméram, asinosana, tika uzskatitas
par kontroléjamam, un nebija iesp&jams drosi noteikt, vai tiesi Defitelio tas izraisa.

Defitelio ir redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Defitelio. Eiropas Zalu agentiira katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Defitelio vel ir sagaidama?

Ta ka Defitelio ir redistrétas iznémuma karta, uznémumam, kas piedava tirga Sis zales, ir jaiesniedz
rezultati no vél notiekosa pétijuma par So zalu droSumu, lietojot tas venookluzivas slimibas profilaksei
bérniem un pieaugusajiem, kuriem veic asinsrades Stnu transplantaciju. Uznémums ari analizés datus
par transplantacijas iznakumiem venookluzivas slimibas pacientiem, kuri ir un kuri nav sanémusi
arstésanu ar Defitelio.

Kas tiek darits, lai garantetu drosu un efektivu Defitelio lietoSanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Defitelio lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Defitelio
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Defitelio

Defitelio 2013. gada 18. oktobri sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Defitelio ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2019. gada oktobri.
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