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Kygevvi (dokseticins/doksribtimins)
Kygevvi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kygevvi un kapéc tas lieto?

Kygevvi ir zales, ko lieto, lai arstetu cilvékus ar timidinkinazes 2 deficitu (TK2d), kas apstiprinats ar
genétisku testu un kam slimibas simptomi sakas 12 gadu vecuma vai pirms ta. TK2d ir stavoklis, ko
izraisa TK2 géna mutacijas (izmainas) un kas izraisa progreséjosu muskulu vajumu, nespé&ju kustéties
un staigat, elposanas gratibas un saisinatu paredzamo dzivildzi.

TK2d ir “reta” slimiba, un 2017. gada 20. aprili Kygevvi tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Kygevvi satur aktivas vielas doksecitinu un doksribtiminu.
Ka lieto Kygevvi?

Kygevvi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstam ar pieredzi tadu slimibu
arstésana, kuras ietekmé mitohondrijus, t. i., Slnas esosas energiju razojosas sastavdalas.

Kygewvi ir pieejamas ka pulveris, ko sajauc Gideni un lieto iekskigi tris reizes diena.

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

Ka Kygevvi darbojas?

TK2 enzims palidz sintezét un uzturét DNS mitohondrijos. Cilvékiem ar TK2d mutacijas TK2 nelauj tam
pienacigi darboties. Ta rezultata mitohondriji pienacigi nedarbojas un muskuli nevar sarazot pietiekami
daudz energijas, un tas izraisa pakapenisku muskulu vajumu.

Nav apstiprinats, ka Kygevvi darbojas cilvEékos. Tomér pétijumi ar dzivniekiem liecina, ka ta aktivas
vielas doksecitins un doksribtimins (DNS pamatelementi) uzslicas muskulu sGinas un klGst par
mitohondriju DNS dalu. Tas palidz uzlabot mitohondrialas DNS sintézi un uzturéSanu. Tadéjadi
paredzams, ka Kygevvi kompensés samazinato TK2 aktivitati un palidzés paléninat muskulu vajuma
progresésanu cilvékiem ar So slimibu.
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Kadi Kygevvi ieguvumi atklati petijumos?

Pieaugusajiem un bérniem ar TK2d, ko apstiprinaja genétiska testéSana un kuriem slimibas simptomi
sakas 12 gadu vecuma vai pirms $a vecuma, arstésana ar Kygevvi lava cilvékiem atgit motoriskas
funkcijas.

Ta ka TK2d ir reta slimiba, ir parak maz pacientu, lai veiktu pétijumu, kura salidzinat Kygevvi ar citu
arstésanu vai placebo (fiktivu arstésanu). Tadél Kygevvi iedarbibu novértéja, nemot véra pacientu
medicinisko dokumentaciju un rezultatus no pétijuma, kura visi pacienti sanéma Kygevvi. Kopuma
novértéjuma tika ieklauti 39 pacienti, kuriem simptomi sakas 12 gadu vecuma vai pirms tam.

Arsté3anas efektivitati vértéja, salidzinot motoriskos atskaites punktus, pieméram, spéju sédét, stavét
vai staigat pirms un péc Kygevvi lietodanas uzsaks$anas. Arstédanas laika aptuveni 84 % pacientu (26
no 31) atguva vismaz vienu motorisku funkciju, savukart aptuveni 26 % pacientu (10 no 38) zaud€ja
vismaz vienu motorisku funkciju.

Kadas ir Kygevvi blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Kygevvi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Kygevvi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
vemsana un sapes veédera.

Kapéc Kygevvi ir registrétas ES?

Registracijas bridi TK2d arstéSanai nebija apstiprinatas arstéSanas, un apripe aprobezojas ar atbalsta
pasakumiem. Tie ietvéra baribas padevi caur barosanas cauruliti, fizioterapiju, lai veicinatu kustibu, un
elposanas atbalstu, izmantojot ventilatoru.

Tika pieradits, ka Kygevvi lauj pacientiem, kuriem slimibas simptomi sakas 12 gadu vecuma vai pirms
$a vecuma, atglt motoriskas funkcijas. Lai gan bija zinamas neskaidribas par ietekmes apméru,
motorisko funkciju atgtsana slimibas dabiskaja gaita ir reta. Tapéc ir iespéjams, ka motorisko funkciju
mérku sasniegSana tika atgdta, pateicoties arstésanai ar Kygevvi. Pieejamie dati nevaréja paradit, vai
Kygevvi ietekmé pacientu dzivildzi. Papildu pé&tijumos tiks sniegta plasaka informacija So neskaidribu
novérsanai.

Visbiezakas blakusparadibas bija saistitas ar zarnam un tika uzskatitas par kontrol&€jamam.

Tapéc Eiropas Zalu adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Kygevvi, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kygewvi ir registrétas arkartas apstaklos. Tas nozimé, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iespéjams iegut pilnigu informaciju par Kygevvi. Uznémumam ir jasniedz papildu dati par Kygevvi. Tai
jaiesniedz jauna pétijuma rezultati, lai apstiprinatu zalu droSumu un efektivitati. Katru gadu EMA
parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kygevvi lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Kygevvi lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Kygevvi lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kygevvi
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kygevvi

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