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Elzonris (tagraxofusp)
Elzonris parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Elzonris un kapec tas lieto?

Elzonris ir zales, ko lieto blastiska limfoldo dendritisko Stinu audz&ja (BPDCN) arstésanai
pieaugusajiem, tas ir asins Stinu véza veids, kas var ietekmét daudzus organus, ieskaitot adu, kaulu
smadzenes (siklveida audus lielo kaulu ieksieng) un limfmezglus.

BPDCN ir ,reta”, un 2015. gada 11. novembri Elzonris tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151567.

Tas satur aktivo vielu tagraksofuspu.

Ka lieto Elzonris?

Elzonris ir pieejamas inflizijai (ievadiSanai véna pa pilienam), un tas var iegadaties tikai pret recepti.
Tas ir jaievada pretvéza zalu lietoSana pieredzéjusa arsta uzraudziba vidg, kur ir pieejams reanimacijas
aprikojums.

Ieteicama deva ir 12 mikrogrami uz kilogramu kermena masas reizi diena, ievadot 15 minasu laika.
Elzonris ievada 21 dienas cikla pirmajas 5 dienas; cikli tiek atkartoti, ja vien slimiba nesaasinas vai
pacientiem nav nepienemamas blakusparadibas.

Pirmais cikls tiek veikts slimnica, un vismaz 24 stundas péc p&d€jas inflzijas ir jauzrauga, vai
pacientiem neparadas kadas blakusparadibas. Turpmakos ciklus var veikt ambulatori vieta, kas
paredzéta intensivai to pacientu novérosanai, kuri tiek arstéti no asins Stinu véza.

Aptuveni stundu pirms katras inflizijas pacientiem jaievada antihistamina lidzekli, kortikosteroidi un
paracetamols, lai mazinatu alergijam lidzigu reakciju risku.

Papildu informaciju par Elzonris lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Elzonris darbojas?

Elzonris aktiva viela ,tagraksofusps” sastav no difterijas toksina (SGnam indigas vielas), kas saistits ar
proteinu, ko sauc par interleikinu 3. Zalu interleikina-3 dala piesaistas receptoriem (mérkiem), kuru
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BPDCN sinas ir daudz. P&éc tam, kad tas ir piesaistijusas véza sinam, tas uznem zales, laujot toksinam
izdalities iekSpusg, kas tas nogalina. Tiek paredzéts, ka tas novérsis véza izplatiSanos un mazinas
slimibas simptomus.

Kadi Elzonris ieguvumi atklati petijumos?

Elzonris tika pétitas viena pétijuma, kura piedalijas 84 pieaugusie ar BPDCN (65 iepriekS nearstéti un
19 ieprieks arstéti ar citam zalém).

Pétijums paradija, ka 57 % (37 no 65) no ieprieks nearstétiem pacientiem péc arstéSanas ar Elzonris
nebija slimibas pazimju vai tiem bija minimali adas bojajumi. Turklat apmé&ram tresdalai (21 no 65) So
pacientu varéja veikt cilmes Slinu transplantaciju (procedira, kura pacienta kaulu smadzenes tiek
aizstatas ar donora cilmes Stinam, lai rastos jaunas kaulu smadzenes, kas razo veseligas Siinas),
tadéjadi veicinot to, ka pacienti dzivo ilgak.

Kads risks pastav, lietojot Elzonris?

Visizplatitakas Elzonris blakusparadibas (kas var skart vairak neka vienu cilvéku no pieciem) ir
hipoalbuminémija (zems albumina [imenis asinis), paaugstinats transaminazu limenis asinis (aknu
problému pazime), trombocitopénija (pazeminats trombocitu skaits asinis), slikta diSa, nogurums un
drudzis.

Visnopietnaka blakusparadiba, kas var rasties arstéSanas laika ar Elzonris, ir kapilaru noplides
sindroms (neprognozé&jama, dzivibai bistama blakusparadiba, jo noplist mazie asinsvadi); ta var skart
lidz pat vienu no pieciem cilvékiem.

Pilnu Elzonris blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéc Elzonris ir registretas ES?

Lai gan pétijums bija mazs un Elzonris netika salidzinats ar citam arstéSanas metodém, Eiropas Zalu
adgentlra uzskatija, ka veikt plasakus pétijumus par So reto slimibu ir sarezditi. Izvértéjusi ekspertu
papildu ieteikumus Saja joma, adentlra secinaja, ka Elzonris ieguvumi atsver to risku pacientiem ar
BPCDN, kuriem vél nav piemérotas citas arstéSanas metodes, un ka Sis zales var registrét lietoSanai
nebija efektiva. Elzonris droSiba tika uzskatita par pienemamu, veicot Tpasus pasakumus, lai mazinatu
visnopietnako blakusparadibu risku.

Elzonris ir registrétas ,iznémuma karta”. Tas nozimg, ka Sis slimibas retuma dé| nav bijis iesp&jams
ieglt pilnigu informaciju par Elzonris. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu jauniegito
informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Elzonris vel ir sagaidama?

Ta ka Elzonris ir atlauts iznémuma karta, uznémums, kas tirgo Elzonris, sniegs pétijuma rezultatus,
pamatojoties uz BPCDN pacientu registru, lai papildinatu Elzonris efektivitates un drosibas
raksturojumu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu E/zonris lietoSanu?

Uznémums, kas tirgo Elzonris, nodrosinas izglitojoSus materialus veselibas apripes specialistiem un
Lbridinajuma bukletu” pacientiem ar svarigu informaciju par kapilaru nopltudes sindromu.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Elzonris
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Elzonris lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Elzonris
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
vajadzigie pasakumi.

Cita informacija par Elzonris

Sikaka informacija par Elzonris ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elzonris.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2020. gada decembri
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