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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Elaprase
idursulfaze

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Elaprase Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Elaprase lietoSanu.

Kas ir Elaprase?

Elaprase ir zales, kas satur aktivo vielu idursulfazi. Tas ir pieejamas ka koncentrats infaziju
(ievadisanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai.

Kapec lieto Elaprase?

Elaprase lieto, lai arstétu pieaugusos ar Hantera sindromu. Sis zales ir paredzé&tas ilgstosai lietosanai.

Hantera sindroms, ko dévé ari par II tipa mukopolisaharidozi, ir reta iedzimta slimiba, ar ko parsvara
slimo virieSu dzimuma pacienti. Pacientiem ar Hantera sindromu neveidojas ferments iduronat-2-
sulfataze. Sis ferments ir nepiecie$ams par glikozaminoglikaniem (GAG) sauktu vielu noardidanai
organisma. Ta ka pacienti ar Hantera sindromu nespéj Sis vielas noardit, GAG pakapeniski uzkrajas
vairuma kermena organu un boja tos. Tas izraisa veselu rindu simptomu, seviski elpoSanas un
parvietoSanas gritibas. Ja slimibu nearsté&, Sie simptomi ar laiku k|tst smagaki.

Ta ka Hantera sindroma pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par retu, un 2001. gada 11. decembri
Elaprase apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Elaprase?

Elaprase terapija jauzrauga arstam vai citam veselibas apripes specialistam ar pieredzi Hantera
sindroma vai citu iedzimtu, vielmainu ietekmé&josu slimibu arstésana.
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Elaprase ievada véna katru nedélu infuzijas veida 0,5 mg deva uz kilogramu kermena svara. Infuzija ir
javeic tris stundu garuma. Tomeér, ja infizija neizraisa blakusparadibas (izsitumus, niezi, drudzi,
galvassapes, paaugstinatu asinsspiedienu vai piesarkumu), zales var ievadit atrak, pakapeniski saisinot
infdzijas ilgumu lidz vienai stundai.

Pacienti, kas infGziju labi panesusi klinika vairaku ménesu garuma, drikst to ievadit majas. Infazijas
majas javeic arsta vai medmasas uzraudziba.

Ka Elaprase darbojas?

Elaprase aktiva viela ir idursulfaze ir cilveka fermenta iduronat-2-sulfatazes kopija. Si viela Hantera
sindroma pacientiem aizvieto triksto$o vai bojato fermentu. Sa fermenta nodrosinasana palidzés
noardit glikozaminoglikanus (GAG) un partrauks to uzkrasanos organisma, tadéjadi palidzot mazinat
slimibas simptomus.

Ka noritéja Elaprase izpéte?

Elaprase pamatpétijuma bija iesaistiti 96 virieSu dzimuma pacienti vecuma no pieciem lidz 31 gadam,
un taja zalu iedarbigumu salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu). Galvenie iedarbiguma raditaji, ar
kuriem vértéja slimibas kopé&jo ietekmi uz sirdi, plausam, locitavam un citiem organiem, bija plausu
funkcija (forsétais plausu tilpums jeb maksimalais gaisa daudzums, ko pacients var izelpot) un
attalums, ko pacients var nosolot se$as minatés. Sos raditajus noteica pirms terapijas un péc gadu
ilguSas terapijas.

Kadas bija Elaprase prieksrocibas sajos péetijumos?

Elaprase uzlaboja pacientu plausu funkciju un vinu staigatspéju. Pétijuma sakuma pacienti sesas
mindtés varéja noiet vid€ji aptuveni 395 metrus. Péc gada pacienti, kuri sanéma Elaprase, varéja noiet
vid€ji par 43 metriem lielaku attalumu, bet placebo grupas pacienti varéja noiet par 8 metriem lielaku
attalumu. Turklat So zaju lietoSana uzlaboja plausu funkciju, turpreti placebo grupas pacientiem
novéroja nelielu plausu funkcijas pavajinasanos.

Kads risks pastav, lietojot Elaprase?

Visbiezak novérotas Elaprase blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir saistitas ar infGziju,
ieskaitot adas reakcijas (izsitumus vai niezi), drudzi, galvassapes, paaugstinatu asinsspiedienu un
apsartumu. Citas blakusparadibas, ko novéroja vairak neka 1 pacientam no 10, ir sécosa elpa,
dispneja (apgritinata elposana), sapes védera, slikta disa, dispepsija (grémas), caureja, vemsana,
pietikums izfGzijas vieta un sapes kriitis. Daziem pacientiem, kuri lietoja Elaprase, novérotas smagas
alergiskas reakcijas. Pilns visu zinoto blakusparadibu saraksts, lietojot Elaprase skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Elaprase nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir bijusi smaga vai dzivibai bistama paaugstinata jutiba
(alergija) pret idursulfazi vai kadu citu So zalu sastavdalu, ja alerdiju nav iespé&jams kontrolét. Ja Sis
zales dod pacientiem, kuriem agrak ir bijusi smaga vai dzivibai bistama paaugstinata jutiba, Elaprase
jalieto ar piesardzibu, proti, inflizija jaievada apmacita veselibas apripes specialista klatbatné un
tuvuma jabut pieejamam reanimacijas aprikojumam.
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Kapeéc Elaprase tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka pétijuma noveérotie uzlabojumi, kaut ari ierobezoti, ir klinisks ieguvums Hantera
sindroma terapija. Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Elaprase, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt Elaprase redistracijas apliecibu.

Elaprase ir redistrétas "iznémuma karta”. Tas nozimé, ka sakara ar Hantera sindroma retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Elaprase. Eiropas Zalu agentira ik gadu parbauda visu
pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.

Kada informacija par Elaprase vél ir sagaidama?

Uznémums, kas razo Elaprase, pétis So zalu ilgtermina iedarbibu, jo Tpasi uz plausam, sirdi un
asinsvadiem, un noskaidros, vai tas rosina tadu antivielu sintézi organisma, kas varétu ietekmét So
zalu droSumu un iedarbigumu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Elaprase lietoSanu?

Zalu apraksta kopsavilkuma un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi,
kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem drosas un efektivas Elaprase lietoSanas
nolukos.

Cita informacija par Elaprase

Eiropas Komisija 2007. gada 8. janvari izsniedza Elaprase redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns ElapraseEPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Elaprase
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

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

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 9.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000700/human_med_000757.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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