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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fabrazyme
beta agalzidaze

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Fabrazyme. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Fabrazyme lieto3anu.

Kas ir Fabrazyme?

Fabrazyme ir zales, kas satur aktivo vielu beta agalzidazi. Tas ir pieejamas ka pulveris inflziju
(ievadisanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai.

Kapeéc lieto Fabrazyme?

Fabrazyme lieto pacientu arstéSanai, kam ir reta iedzimta slimiba — Fabri slimiba. Pacientiem ar Fabri
slimibu ir pazeminats enzima alfa galaktozidazes A limenis. Sis enzims parasti noarda taukvielu, ko
déve par globotriaozilkeramidu (GL-3 vai Gb3). Ja organisma nav $a enzima, GL3 netiek noardita un
uzkrajas organisma Siinas, pieméram, nieru Stnas.

Cilvékiem ar Fabri slimibu var bt dazadas pazimes un simptomi, tostarp tadas smagas slimibas ka
nieru mazspé€ja, sirdsdarbibas traucé€jumi un insults.

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

Fabrazyme drikst nozimét tikai arsts, kuram ir pieredze Fabri slimibas vai citu iedzimtu vielmainas
slimibu arstésana.

Fabrazyme ievada infuzijas veida vienreiz divas nedélas, zalu deva ir 1 mg uz 1 kermena svara
kilogramu. Sakotn€jais inflzijas atrums nedrikst parsniegt 0,25 mg/min (15 mg/stunda), lai mazinatu
ar infuziju saistitu blakusparadibu risku. Inflzijas atrumu var pakapeniski palielinat turpmako infiziju
ievadisanas laika.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Fabrazyme ir paredzétas ilgstosai lietoSanai. Inflzijas ievada slimnica, bet, ja ir pieradits, ka pacients
infGziju labi panes, Sis zales var ievadit majas apstak|os.

Ka Fabrazyme darbojas?

Fabrazyme ir enzimu aizstajterapija. Enzimu aizstajterapija nodrosina pacientus ar trikstoso fermentu.
Fabrazyme ir paredzétas cilvéka enzima alfa galaktozidazes A aizstasanai, kas parasti trikst Fabri
slimibas pacientiem. Fabrazyme aktiva viela beta agalzidaze ir cilvéka enzima kopija, kas ieguta,
izmantojot metodi, ko dévé par “rekombinantas DNS tehnologiju”: to sintezé Slinas, kas ir sanémusas
génu (DNS), lidz ar to iegistot sp&ju razot $o fermentu. Sis fermenta aizstajéjs palidz noardit GL -3 un
aptur tas uzkrasanos pacienta siinas.

Ka noritéja Fabrazyme izpéte?

Fabrazyme novértéja trijos pétijumos, kopuma ieklaujot 73 pieaugusos. Pamatpétijuma iesaistot

58 pacientus, Fabrazyme salidzinaja ar placebo (fiktivu arsté$anu). Saja pétijuma novértéja $o zalu
ietekmi uz GL-3 izvadiSanu no nierém. Fabrazyme iedarbibu parbaudija ari 16 bérniem ar Fabri slimibu
vecuma no astoniem lidz 16 gadiem.

Kadas bija Fabrazyme prieksrocibas sajos pétijumos?

P&c 20 arstésanas nedélam ar Fabrazyme pamatpétijuma tika novérota loti nozimiga un gandriz pilniga
GL-3 izvadiSana no nieru Sinam: proti, 69% ar Fabrazyme arstéto pacientu tika novérots visaugstakais
izvadiSanas raditajs, turpreti placebo grupa tadu nebija vispar.

Ar Fabrazyme arstétajiem bérniem ari novéroja GL 3 limena pazeminasanos asinis, un visiem bérniem
péc 20 arstésanas nedélam tas limenis bija normas robezas. Rezultata uzlabojas simptomi un dzives
kvalitate.

Kads risks pastav, lietojot Fabrazyme?

Visbiezak novérotas Fabrazyme blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) izraisa inflizija, nevis
zales. Sadas blakusparadibas ir paaugstinata kermena temperatira, drebuli, galvassapes, parestézija
(neparastas sajitas, kas atgadina notirpumu), nelaba diisa, vemsana un aukstuma sajtta. Pilns visu
Fabrazyme izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Fabrazyme nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret beta agalzidazi vai kadu citu So
zalu sastavdalu.

Kapec Fabrazyme tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka Fabri slimibas pacientiem Fabrazyme terapija varétu sniegt klinisku ieguvumu
ilgtermina. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Fabrazyme, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Fabrazyme

Eiropas Komisija 2001. gada 3. augusta izsniedza Fabrazyme redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Fabrazyme EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000370/human_med_000784.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000370/human_med_000784.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Fabrazyme pieejama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 02.2013.
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