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Evrysdi (risdiplams)

Evrysdi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Evrysdi un kapec tas lieto?

Evrysdi ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus ar 5q muguras muskulu atrofiju (SMA), kas ir genétiska
slimiba, kura izraisa muskulu, tostarp plausu muskulu, vajumu un novajinasanu. Tas paredzéts
pacientiem ar 1., 2. vai 3. tipa SMA vai pacientiem, kuriem ir lidz Cetras géna, kas pazistams ka SMN2,
kopijas.

SMA ir reta slimiba, un 2013. gada 26. februari Evrysdi 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/eu3192145.

Evrysdi satur aktivo vielu risdiplamu.
Ka lieto Evrysdi?

Arstédana ar Evrysdi ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi SMA arsté$ana. Sis zales var iegadaties
tikai pret recepti.

Evrysdi lieto iekskigi vienreiz diena péc maltites, aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu.
Pacientiem, kuri nespé&j norit, var ievadit Evrysdi ar caurules palidzibu caur degunu vai adu lidz
kungim.

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

Ka Evrysdi darbojas?

SMA pacientiem trikst proteina, ko sauc par “izdzivosanas motoneirona” (SMN) proteinu, un tas ir
nozimigs motoneironu (muskulu kustibas kontroléjoSo muguras smadzenu nervu Stinu) normalai
darbibai. SMN proteina razosana ir iesaistiti divi géni — SMN1 un SMN2. SMA pacientiem trikst
SMN1 géna, bet ir SMN2 géns, kas galvenokart razo Tsu SMN proteinu, kurs nefunkcioné tikpat labi ka
pilna garuma proteins.

Evrysdi aktiva viela, risdiplams, ir maza molekula, kas lauj SMN2 génam razot pilna garuma proteinu,
kas var normali darboties. Paredzams, ka tas palielina motoneironu dzivildzi, tada veida mazinot
slimibas pasreiz&éjos simptomus un paléninot tas progresésanu.
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Kadi Evrysdi ieguvumi atklati petijumos?

Divos galvenajos pétijumos pacientiem ar SMA pieradits, ka Evrysdi efektivi uzlabo motorisko funkciju.

Viena pétijuma, kura piedalijas 41 zidainis vecuma no diviem lidz septiniem ménesiem ar 1. tipa SMA
(vissmagako veidu), tika pieradits, ka 29 % (12 no 41) zidainu sp€ja s€dét bez atbalsta vairak neka
5 sekundes péc 12 ménesu ilgas arstéSanas ar Evrysdi. IepriekSéjos novérojumos par zidainiem ar SMA
konstatéts, ka vini nekad nespé&j sédét bez atbalsta.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 180 pacienti ar 2. un 3. tipa SMA lidz 25 gadu vecumam, ar Evrysdi
arstétajiem pacientiem novéroja nelielu motorikas uzlabojumu (ko méra, izmantojot novértéjuma skalu
MFM32). P&c 12 arstéSanas ménesiem 100 punktu skalad bija 1,6 punktu atskiriba salidzinajuma ar
placebo (fiktivu arstésanu).

Dati no papildu pétijuma, kura arstésanas sakuma piedalijas 18 jaundzimusie bérni vecuma lidz sesam
nedélam, apstiprina Evrysdi lietoSanu zidainiem, kuriem diagnosticéta SMA, bet vél nav simptomu. No
septiniem bérniem, kuri sanéma Evrysdi vismaz 12 ménesus, sesi sasniedza atskaites punktus
(pieméram, sédésanu bez atbalsta), kurus nearstéti bérni parasti nevaréja sasniegt ar divam SMN2
kopijam.

Kads risks pastav, lietojot Evrysdi?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Evrysdi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir drudzis,
izsitumi, caureja un galvassapes.

Kapéc Evrysdi ir registréetas ES?

Evrysdi ietekme uz motoriskas funkcijas attistibu pacientiem ar 1., 2. un 3. tipa SMA tika uzskatita par
batisku, jo Tpasi nemot véra slimibas smagumu. Bérniem ar 1. tipa SMA, kas ir vissmagaka slimibas
forma, Evrysdi lauj zidainiem péc gada ilgas arstéSanas sédét bez atbalsta vairak neka piecas
sekundes, ko vini bez arstéSanas nespétu izdarit.

Evrysdi ir noderiga ari pacientiem ar vélaku SMA paradisanos (2. un 3. tips), lai gan iedarbiba uz Siem
pacientiem ir neliela. Evrysdi blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol€jamam. Tapéc Eiropas Zalu
agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Evrysdi, parsniedz tas radito risku un vakcinu var registrét
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Evrysdi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Evrysdi, sniegs datus no ilgtermina pétijuma par So zalu ietekmi
pacientiem ar ne vairak ka ¢etram SMN2 géna kopijam salidzinajuma ar to, ka slimiba progresé
pacientiem, kuri nav arstéti ar Evrysdi.

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

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

2021. gada 26. marta Evrysdi sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis parskats pédé&jo reizi atjauninats 2023. gada augusta.
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