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Opfolda (miglustats)

Opfolda parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Opfolda un kapec tas lieto?

Opfolda ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar vélinu Pompes slimibu (skabas alfa glikozidazes
[GAA] deficitu), iedzimtu slimibu, kuras gadijuma pacientiem ir elpoSanas gritibas un muskulu vajums.
Tas lieto kombinacija ar citam zalém, t. i., alfa cipaglukozidazi.

A\

Opfolda ir “hibridzales”. Tas nozimé&, ka tas ir lidzigas “atsauces zalem”, kas satur to pasu aktivo vielu,
bet tas ir pieejamas ka dazada stipruma kapsulas. Opfoldaatsauces zales ir Zavesca.

Opfolda satur aktivo vielu miglustatu.

Ka lieto Opfolda?

Opfolda kapsulas iekskigi lieto aptuveni 1 stundu, bet ne vairak ka 3 stundas pirms alfa
cipaglukozidazes infuzijas (pa pilienam).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arst&sana ir jauzrauga arstam ar pieredzi Pompes slimibas
vai lidzigu slimibu arstésana.
Papildu informaciju par Opfolda lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Opfolda darbojas?

Opfolda aktiva viela miglustats piesaistas pie alfa cipaglikozidazes arstésanas laika. Ta padara alfa
cipaglikozidazi stabilaku, lai turpinatu to absorbét no asinim ar Pompes slimibas skartajam musku]u
stnam.

Kadi Opfolda ieguvumi atklati péetijumos?
Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 125 pieaugusie ar Pompes slimibu, Opfolda kombinacijas ar alfa

cipaglukozidazes iedarbibu salidzinaja ar alfa alglikozidazes (citas zales Pompes slimibas arstésanai) un
placebo (fiktiva arstésana) iedarbibu.

P&tljuma pieradija, ka péc viena gada arstésSanas attalums, ko pacienti varéja noiet seSas mintés,
pacientiem, kurus arst€ja ar Opfolda un alfa cipaglikozidazi, uzlabojas par apméram 20 metriem,
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salidzinot ar uzlaboSanos par aptuveni 8 metriem pacientiem, kuri lietoja alfa alglikozidazi un placebo.
Si at3kiriba tika uzskatita par kliniski nozimigu.

Kads risks pastav, lietojot Opfolda?

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

Visbiezakas Opfolda blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir aizcietéjums.

Opfoldanedrikst lietot cilvéki, kuri nevar lietot alfa cipaglikozidazi.
Kapéc Opfoldair registretas ES?

Eiropas Zalu adentiira secinaja, ka Opfoldaiedarbiba kombinacija ar alfa cipaglukozidazi ir kliniski
nozimiga un ka to lietoSana piedava alternativu arstéSanas iesp&ju pieaugusiem pacientiem ar vélinu
Pompes slimibu. Kombinacijas droSuma profils tiek uzskatits par pienemamu un salidzinamu ar alfa
alglikozidazes drosibas profilu.

Tadel agentidra noléma, ka ieguvums, lietojot Opfolda, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu OpfoldalietoSsanu?

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

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

Cita informacija par Opfolda

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