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Nexviadyme (alfa-avalglikozidaze)
Nexviadyme parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nexviadyme un kapeéc tas lieto?

Nexviadyme ir fermentu aizstajterapija, ko lieto, lai arstétu pacientus ar Pompes slimibu - retu
iedzimtu slimibu, ko izraisa fermenta alfa-glikozidazes trikums. Pacientiem ar Pompes slimibu notiek
glikogéna (kompleksu cukuru) uzkrasanas organisma audos, tostarp sirdi, plausas un skeleta
muskulos, izraisot sirds palielinasanos, elposanas gritibas un muskulu vajumu.

Nexviadyme satur aktivo vielu alfa-avalglikozidazi.

Pompes slimiba ir “reta”, un 2014. gada 26. marta Nexviadyme tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3141251.

Ka lieto Nexviadyme?

ArstéSanu ar Nexviadyme uzrauga arsts ar pieredzi Pompes slimibas vai citu tadda pasa veida iedzimtu
slimibu pacientu arstésana.

Nexviadyme tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam) ik péc divam nedélam, un deva ir atkariga
no pacienta kermena masas. Arsts var izlemt palielinat devu pacientiem ar Pompes slimibas infantilo
formu (Pompes slimibu, kas rodas agrina vecuma), kuriem ar parasto devu nepanak uzlabosanos.
Pacientiem, kuriem, ievadot dazas pirmas infazijas, nav nekadu bdtisku blakusparadibu, var ievadit
inflzijas majas apstaklos.

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

Ka Nexviadyme darbojas?

Nexviadyme aktiva viela alfa-avalglikozidaze ir versija fermentam alfa-glikozidazei, kuras trikst
cilvékiem ar Pompes slimibu. Alfa-glikozidaze noarda glikogénu par glikozi, ko organisma Siinas var
izmantot enerdijas iegisanai. Ja $a fermenta nav, glikogéns uzkrajas noteiktos audos, tostarp sirdi un
diafragma (galvenaja elposanas muskull zem plausam), izraisot to bojajumus. Aizstajot trikstosSo
fermentu, alfa-avalglikozidaze palidz noardit glikogénu un aptur ta uzkrasanos, kas izraisa slimibas
simptomus.
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Kadi Nexviadyme ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 100 pacientus vecuma no 16 lidz 78 gadiem ar Pompes slimibu,
pieradija, ka Nexviadyme vismaz tikpat efektivi uzlabo plausu funkciju ka cita Pompes slimibas
aizstajterapija (alfa-alglikozidaze). Pacientu plausu funkciju mérija ka procentualas izmainas forsétaja
vitalaja kapacitaté (FVK, maksimalaja gaisa daudzuma, kas forséti izelpots viena elpas vilciena).

P&tljuma pacientiem, kuri 49 nedélas sanéma Nexviadyme, plausu funkcija palielinajas par 2,9 %
salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma alfa-alglikozidazi un kuriem plausu funkcija palielinajas par
0,5 %.

Kads risks pastav, lietojot Nexviadyme?

Visbiezakas Nexviadyme blakusparadibas ir paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas un ar infiziju
saistitas reakcijas, kas var rasties vairak neka 1 no 4 cilvékiem. Par smagam alergiskam reakcijam
(anafilaksi) zinots mazak neka 2 no 100 cilvékiem. Citas biezi zinotas blakusparadibas (lidz 1 no

10 cilvékiem) ir nieze, izsitumi, galvassapes, natrene (niezosi izsitumi), nogurums, slikta disa
(nelabums) un drebuli.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Nexviadyme, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Nexviadyme ir registrétas ES?

Pamatpétijuma pieradija, ka Nexviadyme uzlabo plausu darbibu pacientiem ar Pompes slimibu.
Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir alergiskas reakcijas un reakcijas uz infdziju, un tas
ir salidzinamas ar blakusparadibam pacientiem, kurus arsté ar lidzigam zalém.

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

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

Uznémums, kas piedava tirgli Nexviadyme, nodrosinas veselibas apripes specialistiem izglitojosu
materialu, kura bis ieklauti noradijumi par pacientu uzraudzibu attieciba uz infekcijas risku un inflziju
organizéSanu majas.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas

jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nexviadyme
lietoSanu.

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

Cita informacija par Nexviadyme

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

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2022. gada maija.
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