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Palynziq parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Palynziq un kapec tas lieto?

Palynziq ir zales, ko lieto fenilketonirijas (PKU) arstéSanai pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu
vecuma.

Pacienti ar So genétisko slimibu nevar saskelt aminoskabi fenilalaninu no uztura olbaltumvielas, un
rezultata aminoskabe asinis uzkrajas lidz parak augstam limenim, radot nervu sistémas traucéjumus.
Palynziq lieto pacienti, kuru fenilalanina [imeni asinis nevar pietiekami kontrolét ar citiem arstésanas
lidzekliem.

Palynzig 2010. gada 28. janvari tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzeétu zalu statuss.
Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309708.

Palynzig satur aktivo vielu pegvaliazi.
Ka lieto Palynziq?

Ts zales var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSana jasak un jauzrauga arstam ar pieredze PKU
arstéSana. Fenilalanina limenis asinis jaméra pirms arsté3anas uzsdk3anas. Arstéanas laika ieteicams
veikt ikmé&nesa mérijumus. Palynziq ir paredzétas ilgstosai lietosanai.
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Palynziq ir pieejamas pilnslircés (2,5, 10 un 20 mg) zemadas injekcijam. Ieteicama deva ir

2,5 mg vienreiz nedéla 4 nedélas. Péc tam devu un injekciju biezumu pakapeniski palielina (Iidz
maksimalai devai 60 mg reizi diena), lai panaktu fenilalanina lTmena asinis atbilstosu kontroli. Palynziq
jalieto, nosakot stingrus pasakumus, lai novérstu jebkadas nopietnas alerdiskas reakcijas, jo ipasi
pirmajos ménesos.

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

Ka Palynziq darbojas?

Palynzig aktiva viela pegvaliaze ir bakterials ferments, kas var saskelt fenilalaninu, tadéjadi apturot
fenilalanina uzkrasanos organisma un palidzot mazinat fenilketondrijas simptomus. Pegvaliazes
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ferments ir “pegiléts” (piesaistits kimiskajai vielai, ko deve par PEG), laujot tai palikt organisma un
iedarboties ilgaku laiku).

Kadi Palynziq ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijums, kura pétija Palynzig iedarbibu pacientiem ar PKU, sastavéja no dazadam dalam.
P&tljuma laika pacientiem bija jauztur pastavigs olbaltumvielu limenis uztura, lai nodrosinatu, ka
izmainas fenilalanina [Tmeni asinis ir attiecinamas uz arstésanu, nevis ar izmainam olbaltumvielu
uznemtaja daudzuma.

P&tijuma pirmaja dala visi pacienti lietoja Palynziq 20 vai 40 mg devu lidz pat 13 nedélam. Astondesmit
sesSi pacienti, kuriem bija atbildes reakcija uz arstéSanu (proti, kuru fenilalanina limenis asinis tika
samazinats par vismaz 20 %), turpinaja lietot tadu pasu Palynziq devu vai ari sanéma placebo (neistu
arstésanas lidzekli). Péc astonas nedélas ilgas arstéSanas fenilalanina [imenis asinis saglabajas stabils
Palynziq lietojusiem pacientiem, bet pacientiem placebo grupa tas atgriezas uz pirmsarstésanas
raditajiem, noradot, ka Palynziq bija efektivakas neka placebo, samazinot fenilalanina limeni asinis un
uzturot to pienemama diapazona.

P&tljuma pagarinataja faze pacienti sanéma atsevisku optimizétu Palynzig devu. Tika konstatéts, ka
lielakai dalai pacientu, kuri turpinaja arstésanu ar Palynziq vél 18 ménesus, tas bija efektivas, stabili
uzturot fenilalanina limeni asinis (zem 600 mikromoliem litra).

Kads risks pastav, lietojot Palynziq?

Visbiezakas Palynziq blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 7 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, sapes locitavas un alerdiskas reakcijas. Visnopietnakas alergiskas reakcijas ir akita
sistémiska alergiska reakcija, angioedéma (zemadas pietikums sejas un kakla apvidd, ka ari uz rokam
un kajam) un seruma slimiba (dzivnieku olbaltumvielas vai seruma izraisita alergiska reakcija). Pilnu
visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Palynziq, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Palynziq nedrikst lietot pacienti ar alergiju pret pegvaliazi, uz jebkuru citu Palynziq sastavdalu vai
jebkuram citam pegilétam zalém.

Kapeéc Palynziq ir registréetas ES?

Palynzig bija efektivas fenilalanina lTlmena asinis samazinasana un kontrolé. Palynziq droSums tiek
uzskatits par piepemamu, un nozimigas blakusparadibas, pieméram, alerdiskas reakcijas, uzskatamas
par kontrol&€jamam, veicot papildu stingrus pasakumus (turpmak teksta). Tapéc Eiropas Zalu adentira
noléma, ka ieguvums, lietojot Palynziq, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai
ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Palynzig, nodrosinas arstiem, pacientiem un apripétajiem informativus
materialus par alerdisko reakciju risku, lietojot Palynziq, tostarp informaciju par to atru identificéSanu
un ricibu Sadas reakcijas gadijuma.

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

Cita informacija par Palynziq

Sikaka informacija par Palynziq ir atrodama agentdras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Palynziq.
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