EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/126572/2026
EMEA/H/C/006498

Itvisma (onasemnogéna abeparvoveks)
Parskats vienkarsa valoda par Itvisma un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Itvisma un kapeéc tas lieto?

Itvisma ir génu terapijas zales mugurkaula muskulu atrofijas (SMA) arstésanai. Ta ir nopietna nervu
stnu (neironu) slimiba, kas izraisa muskulu izdilSsanu un vajumu cilvékiem no divu gadu vecuma ar
iedzimtam mutacijam (izmainam) SMN1 géna.

paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama:ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151509.

Itvisma satur aktivo vielu onasemnogéna abeparvoveku.

Ka lieto Itvisma?

Itvisma var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi SMA
arstésana.

Zales ir pieejamas ka injekciju Skidums. Tas ievada tikai vienreiz intratekalas injekcijas veida (muguras
lejasdala, tieSi Skidruma ap muguras smadzeném) slimnica, un to dara arsts ar pieredzi Sis procediras
veikSana. Pirms Itvisma lietoSanas pacientiem var bt nepiecieSama sedacija (nomierinosu zalu
lietosana).

Pacienti sanems ari prednizolonu (vai citu kortikosteroidu) iekskigi 24 stundas pirms Itvisma
lietoSanas. Ikdienas kortikosteroidu terapija ilgs aptuveni divus ménesus péc Itvisma devas
ievadi$anas vai lidz pacienta aknu enzimu [imenis samazinasies lidz pienemamam limenim. Arsts
pakapeniski samazinas kortikosteroidu devu, lidz to varés pilniba partraukt.

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

Ka Itvisma darbojas?

SMA pacientiem ir géna, ko dévé par SMN1, defekts, kas organisma nepiecieSams, lai producétu
olbaltumvielu, kas ir batiska apak$éjo motorneironu — muguras smadzenu nervu siinu, kas kontrolé
muskulu kustibas, — izdzivoSanai un normalai darbibai. Itvisma aktiva viela onasemnogéna
abeparvoveks satur $a géna funkciong&josu kopiju. InjicEjot tas nonak motoneironos no vietas, kur tas
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nodrosina pareizu génu, lai producétu pietiekami daudz olbaltumvielas un tad&jadi uzlabotu motorisko
funkciju.

Kadi Itvisma ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, iesaistot 126 bérnus ar SMA vecuma no diviem lidz 18 gadiem, kuri ieprieks nebija
arstéti ar citam SMA zalém un kuri spéja seédet, bet nesp&ja patstavigi staigat, tika pieradits, ka
Itvisma efektivi uzlabo motorisko funkciju, salidzinot ar placebo (fiktivu injekciju).

Galvenais efektivitates raditajs bija motoriskas funkcijas izmainas, kas novértétas skala HFMSE
(Hammersmith funkcionala motoriska skala — paplasinata) vienu gadu péc Itvisma lietoSanas.
Pacientiem, kuri sanéma Itvisma, HFMSE raditajs bija 2,4 salidzinajuma ar 0,5 pacientiem, kuri
sanéma placebo. Tas norada uz motorisko sp&ju uzlaboSanos arstétajiem pacientiem péc viena gada,
pieméram, izmainas staja vai roku kustibu.

Pétijumi, kas veikti ar Itvisma, ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojuma.
Kadas ir Itvisma blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Itvisma, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Itvisma blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augs&jo elpcelu

infekcija (deguna un rikles infekcija), drudzis, vemsana un galvassapes. Citas biezi sastopamas
blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats aknu enzimu limenis.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem) ir vemsSana, paaugstinats aknu enzimu limenis, galvassapes un drudzis.

Kapéc Itvisma ir registretas ES?

Ir pieradits, ka Itvisma nodrosina kliniski nozimigus motoriskas funkcijas uzlabojumus pacientiem no
divu gadu vecuma (bérniem, pusaudziem un pieaugusajiem) ar SMA. Blakusparadibas bija lidzigas citu
tadu zalu blakusparadibam, kas satur to pasu aktivo vielu, un tika uzskatitas par kontroléjamam.
Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Itvisma, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Itvisma lietosanu?

Uznemums, kas piedava tirgl Itvisma, veselibas apriupes specialistiem, pacientiem un aprupétajiem
nodrosinas izglitojosSus materialus ar informaciju par SMA, par zalu drosu lietoSanu, ar zalém
saistitajiem riskiem un par to, ka identificét blakusparadibas un zinot par tam.

Sos materialus valstu kompetentas iestades var darit pieejamus savas timekla vietnés. Nacionalo
repozitoriju saraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Itvisma lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Itvisma lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Itvisma
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlpigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.
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Cita informacija par Itvisma

[..] Itvisma sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Itvisma, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums ir atrodams
adgentdras timek|a vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/itvisma.

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar attiecigas valsts kompetento
iestadi.

Itvisma (onasemnogéna abeparvoveks)
EMA/126572/2026 3. Ipp. no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/itvisma
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Kas ir Itvisma un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Itvisma?
	Kā Itvisma darbojas?
	Kādi Itvisma ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kādas ir Itvisma blakusparādības un ierobežojumi?
	Kāpēc Itvisma ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Itvisma lietošanu?
	Cita informācija par Itvisma

