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Idefirix (imlifidaze)
Idefirix parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir ldefirix un kapeéec tas lieto?

Idefirix ir zales, ko lieto, lai novérstu transplantétas nieres atgrisanu.

Idefirix lieto pirms transplantacijas pieaugusajiem, kuriem ir antivielas pret donora nierém un kurus
uzskata par “|oti jutigiem”, pamatojoties uz pozitivu krustenisko testu. Sis zales drikst lietot tikai
pacientiem, kuriem nav sagaidama transplantacija, izmantojot pieejamo nieru pieskirSanas sistému.

Transplantata atgrisana péc blivo organu transplantacijas ir reta, un 2017. gada 12. janvari Idefirix
tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu
slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Idefirix satur aktivo vielu imlifidazi.
Ka lieto ldefirix?

Idefirix ir paredzétas tikai lietoSanai slimnica, un tas var iegadaties tikai pret recepti. Arstésanu ar
Idefirix drikst izrakstit un uzraudzit tikai arsts, kuram ir pieredze iminsupresivu zalu (zalu, kas
pavajina imansistémas ka organisma dabigas aizsardzibas darbibu) lietoSana un nieru transplantata
jutigu pacientu arstésana.

Idefirix tiek ievaditas infuzijas veida véna (pa pilienam). Zales ievada vienreizéjas devas veida
24 stundas pirms transplantacijas. Vajadzibas gadijuma var ievadit otru devu 24 stundu laika péc
pirmas devas.

Ar ldefirix arstétiem pacientiem joprojam ir nepiecieSama imtnsupresiva standartterapija péc nieru
transplantacijas.

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

Ka ldefirix darbojas?

Pacientiem ar augstu jutibu ir augsts antivielu (asins olbaltumvielu, kas cinas ar infekcijam un citam
svesam siinam) limenis pret donora audiem, ieskaitot imGnglobulina G (IgG) antivielas. Ta rezultata
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vinu organisms var atgrust donora organu. ldefirix aktiva viela imlifidaze ir enzims (proteins), kas
noarda IgG antivielas, tad€jadi samazinot iesp€ju, ka donora nieres tiks atgrusta.

Kadi Idefirix ieguvumi atklati petijumos?

Idefirix tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 19 pacientus ar nieru slimibu terminala stadija,
kuriem, pamatojoties uz pozitivu krustenisko testu, bija augsta jutiba pret donora nieri. PEc Idefirix
sanemsanas 24 stundu laika 17 pacienti kluva krusteniski negativi un viens bija uz krusteniski pozitivas
robeZas. Tas nozimé&ja, ka visi 18 bija pieméroti nieru transplantacijai. Kopuma 16 pacientiem nieres
funkcion&ja 6 ménesus péc transplantacijas.

Papildu dati par Idefirix ieguvumiem tika iegdti no tris atbalsto3iem pétijumiem. Visu Cetru p&tijumu
datu analizés konstatéja, ka 6 ménesus péc transplantacijas 43 no 46 pacientiem nieres funkcionéja.

Kads risks pastav, lietojot Idefirix?

Visbiezak novérotas ldefirix blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir

infekcijas, tostarp pneimonija (plausu infekcija), urincelu infekcija un sepse (asins saindésanas). Citas
biezi novérotas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir sapes un reakcijas inflzijas
vieta, noteiktu aknu fermentu paaugstinats limenis asinis, muskulu sapes, galvassapes un pietvikums.

Visbiezak novérotas Idefirix blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir pneimonija un
sepse.

Idefirix nedrikst lietot cilvéki ar smagu infekciju vai trombotisku trombocitop&nisko purpuru.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec ldefirix ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Idefirix, parsniedz $o zalu radito risku un zales var
redistrét lietoanai ES.

Antivielas pret donora transplantatu ir galvenais Skérslis sekmigai transplantacijai pacientiem ar nieru
mazspé&ju. Tapéc pacientiem ar augstu jutibu parasti tiek veikta dialize, kas nozimé&, ka paredzamais
muza ilgums ir 1saks un dzives kvalitate sliktaka. Nemot véra o nepiepildito medicinisko vajadzibu un
neraugoties uz nepiecieSamibu péc papildu datiem, Agentlira uzskatija, ka pieejamie pieradijumi
liecina, ka Idefirix efektivi samazina antivielu limeni |oti jutigiem pieaugusajiem, laujot viniem sanemt
nieru transplantatu. Idefirix droSuma profils tiek uzskatits par kontroléjamu.

Idefirix ir registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka par SIm zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jasniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu jaunieglto informaciju un
vajadzibas gadijuma atjauninas $o kopsavilkumu.

Kada informacija par ldefirix vel ir sagaidama?

Ta ka Idefirix ir piemérota redistracija ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgl Idefirix, sniegs
papildu datus no pasreiz notiekosa pétijuma par ilgtermina transplantata funkcionésanu un dzivildzi
pacientiem, kuriem péc Idefirix terapijas veikta nieru transplantacija. Uznémums iesniegs ari jauna
pétijuma datus, lai apstiprinatu Idefirix efektivitati un droSumu ilgtermina.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Idefirix lietoSanu?

Uznémums, kas izplata Idefirix, iesniegs ilgtermina Idefirix pétijuma rezultatus, lai apstiprinatu to
efektivitati.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaieveéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Idefirix
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Idefirix lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar ldefirix
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rapigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Idefirix

Sikaka informacija par Idefirix ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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