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Elfabrio (alfa pegunigalzidaze)
Elfabrio parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Elfabrio un kapec tas lieto?

Elfabrio ir zales, ko lieto, lai pieauguSajiem arstétu Fabri slimibu, kas ir reta iedzimta slimiba.
Pacientiem ar Fabri slimibu ir pazeminats enzima alfa galaktozidazes A limenis, kas parasti noarda
taukvielu, ko dévé par globotriaozilkeramidu (Gb3). Ja organisma trikst ST enzima, tad Gb3 netiek
noardits, un tas uzkrajas organos, pieméram, nierés un sirdi, izraisot nieru mazsp€ju un sirdsdarbibas
traucéjumus.

Elfabrio satur aktivo vielu alfa-pegunigalzidazi.
Ka lieto Elfabrio?

Elfabrio var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstam ar pieredzi Fabri slimibas
arstésana.

Elfabrio ir pieejamas inflzijas (pilienu) veida véna, ko ievada reizi divas nedélas. Sis zales ir
paredzétas ilgstosai lietoSanai. Inflzijas laika un vismaz vienu lidz divas stundas péc tas janovéro visu
pacientu reakcija. Lai mazinatu ar inflziju saistitu reakciju risku, pacientiem var dot citas zales pirms
Elfabrio terapijas vai tas laika, vai ari var paléninat inflzijas ievadisanas atrumu. Inflzijas ievada
slimnica, tacu tas var ievadit majas apstaklos, ja pacients labi panes infizijas.

Papildu informaciju par Elfabrio lietoSanu skatit zaJu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Elfabrio darbojas?

Elfabrio ir enzimu aizstajterapija. Sada veida terapija pacientiem nodrosina trikstoSo enzimu. Elfabrio
ir izstradatas, lai aizstatu cilvéka enzimu alfa-galaktozidazi A, kuras trikst pacientiem ar Fabri slimibu.
Elfabrio aktiva viela alfa-pegunigalzidaze ir cilvéka fermenta kopija, kas iegita ar metodi, ko dévé par
“rekombinanto DNS tehnologiju” — to razo Slinas, kas sanémusas génu (DNS), kur$ padara tas
spéjigas sintezét fermentu. Sis enzima aizstajéjs palidz noardit Gb-3 un aptur ta uzkrasanos pacienta
sunas.
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Kadi Elfabrio ieguvumi atklati petijumos?

Elfabrio sniegtie ieguvumi tika novértéti viena pamatpétijuma, iesaistot 78 pacientus ar Fabri slimibu.
Petijuma Elfabrio tika salidzinatas ar Fabrazyme, kas ir vél viena enzimu aizstajterapija, ko lieto Fabri
slimibas pacientu arsté$anai. Galvenais efektivitates raditajs bija glomerularas filtracijas atrums (GFA;
raditajs, cik labi darbojas nieres), kas samazinas, ja pacienta nieru funkcija pasliktinas. Vidéjais GFA
tika samazinats par 2,5 ml/min/1,73 m2 gada péc 12 un 24 ménesus ilgas arstésanas ar Elfabrio
salidzinajuma ar 1,7 ml/min/1,73 m? un 2,2 ml/min/1,73 m?2 pacientiem, kuri sanéma Fabrazyme.
PamatojoSie dati liecinaja par ievérojamu Gb3 limena pazeminasanos nierés un asinis pacientiem,
kurus arstéja ar Elfabrio.

Kads risks pastav, lietojot Elfabrio?

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

Visbiezakas Elfabrio blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinata jutiba
(alergiskas reakcijas), asténija (vajums) un ar infliziju saistitas reakcijas.

Cilvékiem, kuri sanem Elfabrio, var rasties alergiskas reakcijas, tostarp parmériga un ilgsto3a
elpo3anas celu muskulu sarausanas, kas rada elpo3anas gritibas (bronhu spazmas).

Kapéc Elfabrio ir registrétas ES?

Adentira uzskatija, ka Elfabrio efektivitati pamato aktivas vielas ipasibas, jo ipasi tas, ka ST viela ir
pegiléta daba sastopama fermenta forma, ka ar1 visparatzits enzimu aizstajterapijas darbibas
mehanisms Fabri slimibas arstésana. Pamatpétijuma rezultati liecindja par ievérojamu Gb3 limena
samazinajumu gan nierés, gan asinis pacientiem, kurus arstéja ar Elfabrio. PEtijuma planojuma
ierobezojumu dé|, tostarp maza iesaistito pacientu skaita dél, pamatpétijuma rezultati parliecinosi
nepieradija, ka Elfabrio bija vismaz tikpat efektivas ka Fabrazyme.

Turklat Elfabrio blakusparadibas, kas galvenokart ir saistitas ar inflziju, tiek uzskatitas par
kontroléjamam. Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Elfabrio, parsniedz o zaju
radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu dro3u un efektivu Elfabrio lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirga Elfabrio, pacientiem vai vinu apripétajiem un veselibas aprupes
specialistiem izsniegs izglitojoSus materialus ar informaciju par to, ka pareizi ievadit zales majas
apstakl|os.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu dro3Su un efektivu Elfabrio lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Elfabrio lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Elfabrio
lietoSanu saistitas iesp€jamas blakusparadibas tiek rapigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Elfabrio

2023. gada 4. maija Elfabrio sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2023. gada maija.

Elfabrio (alfa pegunigalzidaze)
EMA/240102/2023 3. Ipp. no 3



	Kas ir Elfabrio un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Elfabrio?
	Kā Elfabrio darbojas?
	Kādi Elfabrio ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Elfabrio?
	Kāpēc Elfabrio ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Elfabrio lietošanu?
	Cita informācija par Elfabrio

