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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Idelvion
alfa-albutrepenonakogs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Idelvion. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Idelvion lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Idelvion lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Idelvion un kapéc tas lieto?

Idelvion ir zales, ko lieto asinoSanas profilaksei un arstésanai pacientiem ar B hemofiliju (iedzimtu
asinreces traucéjumu, ko izraisa par IX faktoru devéta asinreces proteina trikums). To var lietot visu
vecuma grupu pacienti.

Ta ka B hemofilijas pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par “retu” un 2010. gada 4. februari
Idelvion tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales satur aktivu vielu alfa-albutrepenonakogu.
Ka lieto Idelvion?

Idelvion var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstam ar pieredzi hemofilijas
arstésana.

véna. Zalu deva un injekciju biezums ir atkarigi no pacienta kermena svara un no ta, vai Idelvion tiek
lietotas asinosSanas arstéSanai vai profilaksei, no pacienta IX faktora deficita smaguma pakapes,
asinosanas apjoma un vietas, ka ari pacienta vecuma un kliniska stavokla. Plasakai informacijai par So
zalu lietoSanu skatiet zalu aprakstu (kas ari ir EPAR dala).
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Ka ldelvion darbojas?

Pacientiem ar B hemofiliju trikst proteina, ko dévé par IX faktoru un kas nodrosina normalu asinsreci,
ka rezultata viniem viegli sakas asinosana. Idelvion aktiva viela alfa-albutrepenonakogs darbojas
organisma tapat ka cilvéka IX faktors. Tas aizstaj trikstoSo IX faktoru, tadéjadi palidzot asinim sarecét
un nodrosSinot islaicigu asinosanas kontroli.

Kadas bija Idelvion prieksrocibas sajos pétijumos?

P&tijuma ar 80 pieaugusajiem un pusaudziem, ka ari cita pétijuma ar 27 bérniem, kuri jaunaki par

12 gadiem, Idelvion bija efektivas asinoSanas profilaksé un profilaktiskas arstéSanas laika lielakai dalai
pacientu nebija asinosSanas epizozu. Turklat Idelvion bija efektivas asinosanas epizozu arstésana, ja
tadas gadijas, jo aptuveni 90 % asinoSanas epizozu izzuda péc vienas ldelvion injekcijas.

Kads risks pastav, lietojot Idelvion?

Lietojot Idelvion, paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas var rasties reti, un tas ietver pietikumu,
dedzinasanu un durstiSanas sajitu injekcijas vieta, drebulus, pietvikumu, niezo3us izsitumus,
galvassapes, natreni, pazeminatu asinsspiedienu, letargiju, sliktu dGSu un vemsanu, nemieru,
paatrinatu sirdsdarbibu, spiedosu sajttu kritis un aizdusu. Dazos gadijumos Sis reakcijas var bt
smagas.

Péc arstésanas ar IX faktora zalem daziem pacientiem var izstradaties “inhibitori” (antivielas) pret

IX faktoru, kuri var partraukt zalu iedarbibu, ka rezultata zud asinsreces kontrole. IX faktora zales var
ari potenciali radit problémas sakara ar asins recek|u veidoSanos asinsvados. Pilns visu ldelvion
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Idelvion nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret aktivo vielu vai citam So zaju
sastavdalam. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar alerdiju pret kamju proteiniem.

Kapec Idelvion tika apstiprinatas?

P&tijumos pieradija, ka Idelvion ir efektivs lidzeklis asinoSanas epizozu profilaksei un arstésanai
pacientiem ar B hemofiliju, ka ari So zalu droSums ir salidzinams ar citu IX faktora zalu drosumu.
Agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka Idelvion lietoSanas priekSrocibas
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Idelvion lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Idelvion lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Idelvion zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari Idelvion
lietoSanas instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par ldelvion

Pilns Idelvion EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Idelvion pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Idelvion ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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