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Duvyzat (givinostat)
Duvyzat parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Duvyzat un kapec tas lieto?

Duvyzat ir zales, ko lieto, lai arstétu cilvékus no sesu gadu vecuma ar DiSéna muskulu distrofiju, kuri
spé&j staigat un jau tiek arstéti ar kortikosteroidiem. DiSéna muskulu distrofija ir genétiska slimiba, kas
pakapeniski izraisa muskulu funkcijas vajumu un zudumu.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Duvyzat satur aktivo vielu givinostatu.

Ka lieto Duvyzat?

Duvyzat var iegadaties tikai pret recepti, un tas drikst izrakstit arsts ar pieredzi DiSéna muskulu
distrofijas pacientu arstésana.

Duvyzat ir pieejamas ka Skidrums iekskigai lietosanai kopa ar partiku divas reizes diena. Pirms uzsakt
arstésanu ar Duvyzat, arsti nodrosinas, lai pacientiem bdtu normals trombocitu limenis (trombociti ir
sastavdalas, kas palidz asinim sarecét). Arsté3anas laika regulari jakontrolé trombocitu un trigliceridu
limenis, un, pamatojoties uz rezultatiem, var but japielago Duvyzat deva. Pacientiem, kuriem
arstésanas laika rodas caureja (vairak neka Cetras védera izejas reizes diena), ari var bt japielago
Duvyzat deva.

Papildu informaciju par Duvyzat lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Duvyzat darbojas?

Duvyzat aktiva viela givinostats bloké tadu noteiktu enzimu aktivitati, kurus dévé par histonu
deacetilazeém (HDAC) un kuri kontrol€, ka géni tiek nolasiti un lietoti, lai sintez&tu olbaltumvielas,
tostarp tas, kas iesaistitas muskulaudu reparacijas procesa.

Tiek uzskatits, ka distrofiskas muskulu Stinas ir palielinajusas HDAC aktivitati, kas samazina musku]ju
reparacijas procesa iesaistito olbaltumvielu sintézi, izraisot iekaisumu, rétaudu veidoSanos un
sabiezésanu, ka ari tauku uzkrasanos muskulos.
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Blok€jot HDAC darbibu, givinostats palidz atjaunot muskulu reparacijas procesa iesaistito olbaltumvielu
sintézi, samazinot muskulu bojajumu un palidzot paléninat slimibas progresésanu.

Kadi Duvyzat ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas sesus gadus veci un vecaki zéni ar DiSéna muskulu distrofiju, kuri sp&ja
staigat un kurus arstéja ar kortikosteroidiem, tika pieradits, ka Duvyzat palénina pacientu staigasanas
sp€jas pasliktinasanos.

P&tljuma 81 zéns sanéma Duvyzat un 39 zéns sanéma placebo (fiktiva arstésana), abi lidzekli tika
lietoti papildus kortikosteroidiem. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu staigasanas spé&jas
izmainas, ko méra ar laiku, kas vajadzigs, lai uzkaptu pa kapném Cetrus pakapienus.

P&c 18 ménesus ilgas arstéSanas pacientiem, kuri lietoja Duvyzat, bija vajadzigs vid&ji par
1,25 sekundém ilgaks laiks, lai uzkaptu pa kapném cetrus pakapienus. Pacientiem, kuri sanéma
placebo, bija lielaks pieaugums un vidé&ji vajadzeja par 3,03 sekundém ilgaku laiku.

Kads risks pastav, lietojot Duvyzat?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Duvyzat, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Duvyzat blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja, sapes
védera, trombocitopénija (zems trombocitu limenis asinis), vemsana un hipertrigliceridémija (augsts
trigliceridu, kas ir tauku paveids, lTmenis asinis).

Kapéc Duvyzat ir registrétas ES?

Regdistracijas laika kortikosteroidi bija vienigas zales, ko lietoja DiSéna musku]u distrofijas arstésanai.
Pamatojoties uz pétijuma rezultatiem, sagaidams, ka Duvyzat paléninas slimibas progresésanu, Tpasi
tad, ja ta ir sakusies agrina vecuma. Tomér bija neskaidribas par Duvyzat iedarbibas apmeéru, un tapéc
Eiropas Zalu agentira pieprasija veikt papildu pétijumus, lai apstiprinatu zalu efektivitati. Duvyzat
blakusparadibas lielakoties bija vieglas vai vid&éji smagas un tika uzskatitas par kontroléjamam. Tadé|
Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Duvyzat, parsniedz So zalu radito risku, un Sis
zales var registrét lietosanai ES.

Duvyzat ir redistrétas ar nosacijumiem. Tas nozimé, ka tas ir registrétas, pamatojoties uz mazak
visaptveroSiem datiem, neka parasti tiek pieprasits, jo tas atbilst neapmierinatam mediciniskam
vajadzibam. Adentira 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 Duvyzat. Tam jaiesniedz divu pétijumu rezultati, lai
apstiprinatu zalu drosSumu un efektivitati, tostarp ilgtermina. Adentira katru gadu parskatis visu
pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu Duvyzat drosu un efektivu lietoSsanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Duvyzat lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Duvyzat
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai vajadzigie pasakumi.
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Cita informacija par Duvyzat

Sikaka informacija par Duvyzat ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duvyzat.
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