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Durveqtix (fidanakogéna elaparvoveks) %
Durveqtix parskats un kapéc tas ir registrétas ES /b

’@

Durvegtix ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar smagu va@ smagu hemofiliju B, iedzimtu
asinosanas traucéjumu, ko izraisa IX faktora trikums (olb kas vajadziga asins recésanai, lai
partrauktu asinoSanu). To lieto pieaugusajiem, kuriem nav jusies IX faktora inhibitori
(olbaltumvielas, ko veido organisma dabiskas aizsargspé @n uriem nav antivielu pret zalu sastava
eso0So virusu (skatit sadalu par to, ka zales darbojas).

Kas ir Durvegqtix un kapec tas lieto?

Durveqtix satur aktivo vielu fidanakogéna elaparvoveku un ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc
par “génu terapijas zalem”. Tas ir zalu veids, ka?ﬁbojas, piegadajot organismam génus.

Ka lieto Durvegqtix? Q

Durvegtix var iegadaties tikai pret rece stéSana javeic arstam ar pieredzi hemofilijas arstésana
piemérota iestadg, kas ir aprikota, Ia'\ av€joties arstétu iespé€jamas ar inflziju saistitas reakcijas.

Durvegtix ievada vienreiz vienas jAf] s (pilienu) veida véna aptuveni stundas laika. Deva ir atkariga
no pacienta kermena masas.

Papildu informaciju par Dur%tix lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam. @
Ka Durveqtix (@Jas'}

Pacientiem ar iliju ir mutacijas (izmainas) géna, kas organismam nepiecieSams, lai producétu
asinsreces oIbaItu ielu IX faktoru, ka rezultata samazinas IX faktora aktivitate vai ari ta nenotiek.
Bez pietiekama IX faktora asinis nevar pienacigi sarecét, lai kontrolétu asinosanu.

Durvegqtix aktiva viela fidanakogéna elaparvoveks ir balstits uz virusu, kas modificéts, lai saturétu par
IX faktora razosanu atbildiga géna kopiju. Lietojot pacientam, viruss parnes IX faktora génu uz aknu
stinam, laujot tam radrit trikstoSo IX faktoru un tadéjadi ierobezot asinoSanas epizodes.

So z3|u sastava esosais virusa veids (ar adenovirusu saistitais virusa serotips Rh74) cilvékiem neizraisa
slimibu.
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Kadi Durveqtix ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 45 viriesi ar smagu vai vidéji smagu hemofiliju B, tika konstatéts, ka
Durvegqtix ir iedarbigakas neka parasta IX profilaktiska faktora aizstajéjterapija asinoSanas gadijumu
skaita samazinasana.

P&ttijuma tika salidzinats asinoSanas epizozu skaits, kas pacientiem radas, lietojot regularu profilaktisko
IX faktora aizstajéjterapiju seSu ménesu perioda pirms Durveqtix sanemsanas, ar to skaitu, kas
pacientiem radas viena gada perioda, sakot tris ménesus péc Durveqtix sanemsanas. Dati liecinaja, ka
Durvegtix ir efektivas, palielinot IX faktora [iTmeni, un samazinaja ikgad&jo asinosanas biezumu no 4,50
lidz 1,44 asinoSanas gadijumiem gada. Aptuveni 60 % pacientu (27 no 45) vismaz divus gadus péc

Durvegqtix terapijas nebija piedzivojusi asinosanu. c
Kads risks pastav, lietojot Durveqtix? @
Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Dur/ ix, skatit zalu lietoSanas

instrukcija. (

Visbiezakas Durvegtix blakusparadibas (kas var rasties vairak neé(o 10 cilvékiem) ir dazu aknu
L 4

enzimu (transaminazu) paaugstinats limenis. .) \

Durvegqtix nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alegg et kadu no tas sastavdalam, kuriem
ir aktiva infekcija, kas ir vai nu akuta (istermina) infekciE iyhroniska (ilgtermina) infekcija, ko

nekontrolé ar zalém, vai kuriem ir progreséjosa aknu fi e vai ciroze (aknu réetas).

Kapéc Durveqtix ir registrétas ES? A

Apstiprinasanas laika lielaka dala érstééanas@pacientiem ar smagu B hemofiliju ietvéra biezu
arstéSanu maza garuma ar IX faktora aizstajéjkerapiju. Tika pieradits, ka Durvegqtix, ievadot vienas
inflzijas veida, efektivi novérs asinoéan%az divu gadu laika, lidz ar to lielaka dala pacientu var
partraukt arstéSanu ar profilaktisku JXafakt6ra aizstajéjterapiju. Tomér tika atziméts, ka daziem
pacientiem pamatpétijuma bija jaa ‘N ofilaktiska faktora IX terapija, jo Durvegtix viniem
neiedarbojas pietiekami labi. Tur stav dazas neskaidribas par to, cik ilgi Durvegtix ieguvumi
saglabajas. Durveqtix droSum ils tika uzskatits par pienemamu.

Tadél Eiropas Zalu agentﬂr@éma, ka ieguvums, lietojot Durvegtix, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét Iietoé@
Durvegtix ir pieskir \thuja ar nosacijumiem. Tas nozimég, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz
mazak visaptver “%tiem, neka parasti nepiecieSams, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Ad ra uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietosanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Durvegtix. Tam jaiesniedz ilgtermina dati par zalu
efektivitati un droSumu no paslaik notiekosiem pétijumiem. Adentira katru gadu parskatis visu
pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Durvegqtix lietoSanu?
Papildus datiem, kas pieprasiti ka dala no registracijas apliecibas ar nosacijumiem, uznémums, kas

piedava tirglh Durvegtix, sniegs ari datus no redistra balstita pétijuma ar pacientiem, kuri arstéti ar
zalém, lai pétitu to ilgtermina droSumu un efektivitati, ka ari datus no ilgtermina pétijuma.

Durveqtix (fidanakogéna elaparvoveks)
EMA/264781/2024 2/3. lappuse



Uznémums pacientiem vai vinu apripétajiem un veselibas apriipes specialistiem nodrosinas izglitojosus
materialus ar informaciju par ieguvumiem, riskiem un neskaidribam attieciba uz zalu ilgtermina
iedarbibu un droSumu. Pacientiem jasanem ari pacienta karte, lai informétu veselibas apripes
specialistus, ka vini ir arstéti ar Durveqtix.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
DurvegtixlietoSanu.

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

Cita informacija par Durveqtix @

Sikaka informacija par Durvegtix ir atrodama adentiiras timek|a vietn'.@

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/durveqtix. {
O
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