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Nezglyal (leriglitazons)
Parskats vienkarsa valoda par Nezglyal un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nezglyal un kapeéc tas lieto?

Nezglyal ir zales, ko lieto cerebralas adrenoleikodistrofijas arstésanai zéniem no divu lidz 12 gadu
vecumam ar viegliem simptomiem vai bez tiem, pamatojoties uz neirologisko funkcionalo raditaju 0 vai
1.

Tas lieto pacientiem, kuriem smadzenu bojajumi neuznem kontrastvielu gadoliniju (Gd-negativus
bojajumus) smadzenu magnétiskas rezonanses skenésanas laika, kas liecina, ka slimiba ir agrina
stadija.

Cerebrala adrenoleikodistrofija ir iedzimtas slimibas veids, ko sauc par adrenoleikoditrofiju, kuras
gadijuma taukvielas, kas pazistamas ka “|oti garas kédes taukskabes”, uzkrajas kermena audos,
galvenokart galvas smadzenés, muguras smadzenés un virsnieru dziedzeros (divos dziedzeros, kas
atrodas virs nierém). Cerebralas adrenoleikodistrofijas gadijuma So vielu uzkrasanas smadzenés izraisa
iekaisumu un iznicina aizsargapvalku (mielinu), kas izolé un palidz signala parraidei ar nervu Stnu
palidzibu.

Cerebrala adrenoleikodistrofija ir “reta” slimiba, un 2016. gada 18. novembri Nezglyal tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss adrenoleikodistrofijas arstésanai. Sikaka
informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama EMA timekla
vietné.

Nezglyal satur aktivo vielu leriglitazonu.

Ka lieto Nezglyal?

Nezglyal var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi tadu
slimibu arstésana, kuru gadijuma centralas nervu sistémas Slinas parstaj darboties vai iet boja.

Zales ir pieejamas ka suspensija iekskigai lietoSanai vienreiz diena. Devu nosaka, pamatojoties uz
bérna augumu un svaru.

Pirms Nezglyal lietoSanas uzsaksSanas un arstésanas laika arsts regulari veiks asins analizes, lai
parbauditu, cik labi darbojas pacienta aknas. Ja analizés konstaté aknu darbibas traucé&jumus, Siem
pacientiem var nakties uz laiku partraukt arstésanu.
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Papildu informaciju par Nezglyal lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Nezglyal darbojas?

Nezglyal aktiva viela leriglitazons darbojas, piesaistoties receptoriem (mérkiem), ko dévé par “PPAR
gamma receptoriem”, kas atrodas Sinas, tostarp nervu siinas, un aktivizéjot tos. PPAR gamma
receptoriem ir nozime mitohondriju (Slnas esosu enerdiju razojosSu struktdru) funkcijas reguléSana, ka
Slinas reagé uz oksidativo stresu (kaitéjumu, ko izraisa toksiskas skabekla saturosas molekulas, kas
pazistamas ka brivie radikali) un iekaisumu. Tadé| bija paredzéts, ka leriglitazons aizsargas nervu
sinas no bojajumiem, samazinot iekaisumu, uzlabojot mitohondriju darbibu un aizsargajot pret
bojajumiem no brivajiem radikaliem.

Kadi Nezglyal ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma piedalijas 23 zéni no divu lidz 12 gadu vecumam ar cerebralo adrenoleikodistrofiju,
tostarp zéni ar Gd-pozitiviem vai Gd-negativiem smadzenu bojajumiem. Visi pacienti papildus
standarta apriipei un, ja tas bija iesp&jams, hematopoétisko cilmes $iinu transplantacijai (HCST)
sanéma Nezglyal jebkura pétijuma laika. HCST ir procedira, kuras laika pacients sanem cilmes Siinas,
lai palidzétu kaulu smadzeném razot veseligas asins Siinas. Nezglyal netika salidzinatas ar citu terapiju.
P&c 96 nedélam vai pirms HCST apmekl&juma slimibas progresésana tika apturéta (noapalota) 35 %
pacientu (7 no 20, par kuriem bija savakti pietiekami dati), salidzinot ar paredzamo slimibas aresta
raditaju 10 % apméra, ja slimiba turpinatos dabiski. Lielakajai dalai pacientu (6 no 7), kuriem slimiba
bija apturéta ar Nezglyal, arstésanas sakuma bija Gd negativi smadzenu bojajumi.

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

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Nezglyal, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Nezglyal blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 bérniem) ir svara pieaugums,

plakstinu tlska (pietikums skidruma aiztures dél), leikopénija (zems balto asins Siinu [imenis) un
neitropénija (zems neitrofilu, t. i., balto asins Siinu, kas cinas pret infekciju, lTmenis).

Nezglyal nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret tiazolidinedionu saturo$am zalém,
ko lieto 2. tipa diabéta arstésanai. Tas nedrikst lietot ari cilvéki, kuriem ir vai ieprieks ir bijusi sirds
mazspe€ja.

Kapéc Nezglyal ir registréetas ES?

Apstiprinasanas laika nebija registrétu zalu, lai arstétu pacientus ar Gd-negativu cerebralo
adrenoleikodistrofiju, loti retu un atri progreséjosu slimibu. Vieniga iesp&jama arstésanas iespéja
progresivai (pasliktinosai) smadzenu adrenoleikodistrofijai (parasti ar Gd-pozitiviem bojajumiem) ir
HCST.

Ir pieradits, ka Nezglyal efektivi aresté slimibas progresésanu bérniem ar cerebralu
adrenoleikodistrofiju, kuriem ir Gd-negativi bojajumi — agrina slimibas stadija, kura paredzams, ka
arstésana nodroSinas vislieldko ilgtermina ieguvumu. DroSuma zina blakusparadibas tiek uzskatitas par
kontrol€jamam.
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Pienemot Iémumu, Eiropas Zalu adentlra néma véra ari pacientu organizaciju un veselibas apripes
profesionalo organizaciju sniegto informaciju.

Adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Nezglyal, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét
lietosanai ES.

Nezglyal ir redistrétas arkartas apstaklos. Tas ir tapéc, ka pastav liela neapmierinata mediciniska
vajadziba arstét cerebralo adrenoleikodistrofiju un slimibas retuma dé&| nav bijis iesp&jams iegut pilnigu
informaciju par Nezglyal. Uznémumam ir jasniedz papildu dati par Nezglyal. Tam jaiesniedz tada
pétijuma rezultati, kura vértéts zalu drosums, ka ari tada uz registriem balstita pétijuma rezultati, kura
pétita Nezglyal ilgtermina efektivitate. Uznémumam ari katru gadu jasniedz jaunaka informacija par
zalu drosumu un efektivitati. Adentira katru gadu parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

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

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nezglyal lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nezglyal lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nezglyal
lietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Nezglyal

Sikaka informacija par Nezglyal, tostarp lietoSanas instrukcija un novértéjuma zinojums ir atrodams
adgentiras timekla vietné:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nezglyal.

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