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Loargys (pegzilarginazes)
Loargys parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Loargys un kapec tas lieto?

Loargys ir zales, ko lieto, lai arstétu cilvékus no divu gadu vecuma ar hiperargininémiju.

Pacienti ar hiperargininémiju nespé&j noardit aminoskabi argininu, jo viniem trikst aknu enzima
arginazes 1. Ta rezultata organisma uzkrajas arginins. Tas var izraisit nervu sistémas traucéjumus,
tostarp krampjus un kaju stivumu.

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par reti sastopamu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-16-1701.

Loargys satur aktivo vielu pegzilarginazi.
Ka lieto Loargys?
1s zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi,

arstéjot pacientus ar iedzimtam metaboliskam slimibam. Pirmas devas jaievada vieta, kur ir atbilstoss
mediciniskais atbalsts alergisku reakciju kontrolei.

1 (N¢

Loargys ievada reizi nedéla ka infaziju (pa pilienam) véna vai ka zemadas injekciju. Deva ir atkariga no
pacienta svara; to var pielagot, pamatojoties uz arginina limeni pacienta asinis. Lai kontrol€tu argininu
un nepiecieSamibas gadijuma pielagotu devu, ir javeic regularas asins analizes.

Péc attiecigas apmacibas pacienti vai vinu apriipétaji var pasi injicét Loargys. Pirms pacienti var injicét
Loargys, viniem jablt sanémusiem arstéSanu vismaz astonas nedélas un lieto stabilu uzturoSo devu.
Turklat So zalu alerdisko reakciju risks uz Loargys ir javérté ka zems.

Loargys ir jalieto kopa ar citiem slimibas kontroles pasakumiem, tostarp ar mazproteinu diétu,
aminoskabju uztura bagatinatajiem un jebkuram citam zalém, kas nepiecieSamas slimibas kontrolei.

Papildu informaciju par Loargys lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Loargys darbojas?

Loargys aktiva viela pegzilarginaze darbojas lidzigi ka arginaze 1, t. i., enzims, kura trikst cilveékiem ar
hiperargininémiju. Pegzilarginaze no asinim saske| lieko argininu. Tas novérs smadzenu un citu organu
bojajumus.

Kadi Loargys ieguvumi atklati petijumos?

Loargys salidzinaja ar placebo (fiktivu arstéSanu) pétijuma, iesaistot 32 pieaugusos un bérnus ar
hiperargininémiju. Galvenais efektivitates raditajs bija arginina limena izmainas asinis péc 24
arstéSanas nedélam. P&étijuma pieradija, ka arginina limenis pacientiem, kurus arstéja ar Loargys, tika
samazinats par 77 %, savukart pacientiem, kuri sanéma placebo, arginina limenis nepazeminajas.

Lai gan pétijums ari liecinaja, ka Loargys var uzlabot motorisko funkciju salidzinajuma ar placebo,
atskiriba nebija statistiski nozimiga (t. i., ta var bit gadijuma rakstura dél). Tomér provizoriskie ilgaka
termina dati, kas savakti péc 24 nedélu arstéSanas perioda, liecina, ka motoriska funkcija (staigasana
un stavésana) ar zalu ilgtermina lietoSanu var stabilizéties vai pakapeniski uzlaboties.

Kads risks pastav, lietojot Loargys?

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

Visbiezakas Loargys blakusparadibas ietver alergiskas reakcijas (kas var rasties vairak neka 1 no 10
cilvekiem).

Kapeéc Loargys ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Loargys samazina arginina [imeni pacientiem ar hiperargininémiju. Dati ari liecinaja,
ka ilgstoSa arstésana ar Loargys pakapeniski uzlabo vai stabilizé pacientu motoriskas prasmes. Lai gan
droSuma dati ir ierobezoti, blakusparadibas parasti tiek uzskatitas par kontroléjamam. Tapéc Eiropas
Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Loargys, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Loargys ir redistrétas “iznémuma apstak|os”. Tas nozimé&, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Loargys. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Ta ka Loargys tika registrétas arkartas apstaklos, atlaujas pieskirSanas bridi uznémumam, kas tirgoja
Loargys, katru gadu bija jasniedz jaunaka informacija par datu vaksanu no diviem registra balstitiem
pétljumiem par pegzilarginazes ilgtermina efektivitati un droSumu pacientiem ar hiperargininémiju.
Uznémums iesniegs ari divu pétijumu galigos rezultatus par pegzilarginazes ilgtermina drosumu,
panesamibu un efektivitati pieaugusajiem, pusaudZiem un bérniem ar hiperargininémiju. Tie ari sniegs
ikgadéju jaunako informaciju par jebkadu jaunu informaciju par zalu efektivitati un droSumu
paredzetaja populacija.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Loargys lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Loargys, pacientiem un apripétajiem nodrosinas izglitojosu materialu

par zalu lietoSanu un injicéSanu, lai informétu vinus par smagu alergisku reakciju risku un
nepiecieSamibu sazinaties ar arstu, ja paradas simptomi.
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Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Loargys
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Loargys lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Loargys
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Loargys

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