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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nuwiq
alfa-simoktokogs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Nuwiq. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Nuwiq lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Nuwiq lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Nuwiq un kapeéc tas lieto?

Nuwiq ir zales, ko lieto asinoSanas arstéSanai un profilaksei visu vecumu pacientiem ar A hemofiliju
(iedzimtu asins recésanas trauc&jumu, ko izraisa VIII faktora trikums). Tas satur aktivo vielu alfa-
simoktokogu (cilvéka asins koagulacijas VIII faktoru).

Ka lieto Nuwiq?

Nuwig var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
hemofilijas arstésana.

VEéna. Zalu deva un lietosanas ilgums ir atkarigs no ta, vai Nuwiq lieto asinoSanas arstésanai,
profilaksei vai operacijas laika. Tas ir ari atkarigs no VIII faktora limena, asinoSanas apjoma un vietas,
ka ar1 no pacienta veselibas stavokla un kermena svara. Nuwiq ir paredzétas gan islaicigai, gan
ilgtermina lietosanai.

Ja pacienti vai vinu aprlpétaji ir attiecigi apmaciti, vini var veikt Nuwiginjekcijas pasi majas apstak|os.
Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Nuwiqg darbojas?

Nuwiq aktiva viela alfa-simoktokogs (cilvéka asins koagulacijas VIII faktors) ir viela, kas palidz asinim
sarecét. A hemofilijas slimniekiem triukst VIII faktora, un tas rada asinsreces problémas, ka pieméram,
locitavu, muskulu vai iekSéjo organu asinoSanu. Nuwiq tiek lietotas, lai korigétu VIII faktora trikumu,
aizvietojot iztrikstoSo VIII faktoru un nodrosinot Tslaicigu asinosanas kontroli.

Alfa-simoktokogu iegiist ar panémienu, ko sauc par “rekombinanto DNS tehnologiju”. So fermentu
producé siinas, kuras ievadits géns (DNS), kas padara tas spéjigas to sintezét.

Kadas bija Nuwiq prieksrocibas sajos péetijumos?

Nuwig efektivitate asinoSanas epizozu profilaksé un arstésana tika pieradita trijos pamatpétijumos,
kuros piedalijas 113 pacienti ar A hemofiliju.

Pirmaja pétijuma piedalijas 22 pacienti vecuma no 12 gadiem, kuri sanéma Nuwig asinoSanas epizozu
arstésanai vai asinosanas profilaksei kirurgisko operaciju laika. Kopuma tika registrétas 986 asinosanas
epizodes, un lielako daju no tam varé&ja novérst ar vienu Nuwiq injekciju. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija pacientu vértéjums par terapijas iedarbigumu. ArstéSana ar Nuwiq tika novértéta ka
“teicama” vai “laba” 94 % asinosSanas epizozu. Divas operacijas, ko veica pétijuma laika, asinoSanas
epizozu profilakse ar Nuwiq tika novértéta ka teicama.

Otraja pétijuma piedalijas 32 pacienti vecuma no 12 gadiem, kuri sanéma Nuwiqg asinoSanas epizozu
arstésanai un profilaksei, ka ari asinoSanas profilaksei kirurdisko operaciju laika. Lietojot zales
asinosanas profilaksei, katram pacientam registréja vidgji 0,19 asinoSanas epizodes ménesi. Lietojot
zales asinosSanas epizozu arstésanai, Nuwiq lielakoties tika novértétas ka “teicamas” vai “labas” lielo
asinosanas epizozu arstésana, un vairakums asinosanas epizozu tika novérstas péc vienas vai
vairakam Nuwiq injekcijam. Piecas operacijas, ko veica pétijuma laika, Nuwiq tika novértétas ka
teicamas asinosanas epizozu profilaksé Cetras operacijas un ka viduvéjas asinosanas profilaksé viena
kirurgiska procedira.

Tresaja pétijuma piedalijas 59 bérni vecuma no 2 lidz 12 gadiem. Lietojot Nuwiq asinoSanas
profilaksei, katram bérnam registréja vidéji 0,34 asinoSanas epizodes ménesi. Zales lietojot asinoSanas
epizozu arstésanai, 81 % gadijumu asinoSanu novérsa péc vienas vai divam Nuwiq injekcijam.

Kads risks pastav, lietojot Nuwiq?
Paaugstinatas jutibas (alergijas) reakcijas péc VIII faktora zalu lietoSanas dazos gadijumos var bt
smagas.

P&c arstésanas ar VIII faktora zalém daZiem pacientiem var attistities “inhibitori” (antivielas) pret
VIII faktoru, kas var partraukt zaju iedarbibu, ka rezultatd zdd asinosanas kontrole. Sados gadijumos
jasazinas ar specializétu hemofilijas centru.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Nuwiq, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Nuwiq tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot Nuwiq, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat sis
zales lietoSanai ES. Adentira secinaja, ka ir apliecinats Nuwiq iedarbigums asinosanas arstéSana un
profilaksé pacientiem ar A hemofiliju un zalém ir pienemams droSuma profils.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nuwiq lietoSanu?

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

Cita informacija par Nuwiq

Eiropas Komisija 2014. gada 24. julija izsniedza Nuwiq redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns NUuwigEPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Nuwiq, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 10.2017.
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