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Onpattro (patisirans)
Onpattro parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Onpattro un kapéc tas lieto?

Onpattro ir zales, ko lieto, lai arstétu nervu bojajumus, ko izraisa parmantota transtiretina (hATTR)
amiloidoze — slimiba, kuras gadijuma par amiloidiem dévétas olbaltumvielas uzkrajas organisma
audos, tostarp ap nerviem.

Onpattro tiek lietotas pieaugusiem pacientiem ar pirmo divu stadiju nervu bojajumiem (1. stadija, kad
pacients spé&j staigat bez palidzibas, un 2. stadija, kad pacients vél sp€&j staigat, bet vinam
nepiecieSama palidziba).

hATTR amiloidoze ir “reta”, un 2011. gada 15. aprili Onpattro tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai
paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

Onpattro satur aktivo vielu patisiranu.
Ka lieto Onpattro?

Onpattro var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
amiloidozes pacientu arstésana.

Sis zales ir pieejamas ka infaziju $kidums (ievadi$anai véna pa pilienam). Ieteicama deva ir
300 mikrogrami uz kilogramu kermena masas reizi 3 nedélas.

Lai samazinatu ar inflziju saistitu reakciju risku, pirms Onpattro ievadiSanas pacientiem jadod
kortikosteroidu zales, paracetamols un zales, ko sauc par H1 un H2 blokatoriem. Onpattro terapijas
laika pacientiem ari jalieto A vitamina preparati.

Ja pacientam slimnica bez problémam ir ievaditas vismaz 3 infuzijas, turpmak veselibas apripes
specialists var ievadit Onpattro pacientam majas. Papildu informaciju par Onpattro lietoSanu skatit zalu
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/04/human_orphan_000918.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/04/human_orphan_000918.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

Ka Onpattro darbojas?

Pacientiem ar hATTR amiloidozi ir bojata olbaltumviela, ko dévé par transtiretinu un kas cirkulé asinis
un viegli noardas. Noarditas olbaltumvielas veido amiloidu nogulsnes kermena audos un organos,
tostarp ap nerviem, kur tas traucé normalai to darbibai.

Onpattro aktiva viela patisirans ir “neliela interferéjoSa RNS” (siRNS), loti isa dalina no sintétiska
genétiska materiala, kas izstradats, lai piesaistitos pie Stnu genétiska materiala, kas atbild par
transtiretina sintézi, un to blokétu. Tas samazina bojata transtiretina razosanu, tadéjadi mazinot
amiloidu veidoSanos un atvieglojot hATTR amiloidozes simptomus.

Kadi Onpattro ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, piedaloties 225 hATTR amiloidozes pacientiem ar 1. vai 2. stadijas nervu
bojajumiem, pieradija, ka Onpattro efektivak neka placebo (zalJu imitacija) palénina slimibas izraisitos
nervu bojajumus.

Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas pacienta nervu bojajumos, ko mérija ar standarta skalu
“mNIS+7”, kuras diapazons ir no 0 lidz 304 punktiem (jo augstaks punktu skaits, jo smagaki nervu
bojajumi). PEc 18 ménesus ilgas arstéSanas ar Onpattro mNIS+7 raditajs samazinajas par vidéji

6 punktiem (no apméram 81 [idz apmé&ram 75 punktiem), kas liecina par nelielu pacientu stavokla
uzlabojumu. Savukart, lietojot placebo, Sis raditajs bija palielinajies par 28 punktiem (no apméram
75 lidz apméram 101 punktiem), kas nozimég, ka Siem pacientiem nervu bojajumi bija progresé&jusi.

Kads risks pastav, lietojot Onpattro?

Visbiezakas Onpattro blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir periféra tliska
(pietikums, jo Tpasi potisu un pédu apvidl) un ar inflziju saistitas reakcijas, tostarp sapes, slikta disa
(nelabums), galvassapes, nogurums, reibonis, klepus un apgritinata elposSana, adas apsartums,
strauja sirdsdarbiba, paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens un sejas tiska.

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

Kapéc Onpattro ir registrétas ES?

Tika pieradita Onpattro efektivitate 1. vai 2. stadijas nervu bojajumu palénindSana hATTR amiloidozes
pacientiem. Pieejamie dati nebija pietiekami, lai varétu pienemt, ka Sis zales rada labvéligu ietekmi
pacientiem ar 3. stadijas nervu bojajumiem (kad pacients ir piesaistits ratinkréslam). DroSuma zina
nopietnakas blakusparadibas ir ar infuziju saistitas reakcijas, ko var kontrolét ar premedikaciju un
mainot inflzijas atrumu.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Onpattro, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Onpattro lietosanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Onpattro, nodrosinas arstiem un pacientiem izglitojoSus materialus ar
informaciju par to, ka drosi lietot Sis zales majas apstak|os un ka kontrolét blakusparadibas.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Onpattro
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Onpattro lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Onpattro
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Onpattro

Sikaka informacija par Onpattro ir atrodama adentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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