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Palynziqpegvaliāze) 
Palynziq pārskats un kāpēc tās ir reģistrētas ES 

Kas ir Palynziq un kāpēc tās lieto? 

Palynziq ir zāles, ko lieto fenilketonūrijas (PKU) ārstēšanai pieaugušajiem un pusaudžiem no 16 gadu 
vecuma.  

Pacienti ar šo genētisko slimību nevar sašķelt aminoskābi fenilalanīnu no uztura olbaltumvielas, un 
rezultātā aminoskābe asinīs uzkrājas līdz pārāk augstam līmenim, radot nervu sistēmas traucējumus. 
Palynziq lieto pacienti, kuru fenilalanīna līmeni asinīs nevar pietiekami kontrolēt ar citiem ārstēšanas 
līdzekļiem. 

Palynziq 2010. gada 28. janvārī tika piešķirts reti sastopamu slimību ārstēšanai paredzētu zāļu statuss. 
Sīkāka informācija par retu slimību ārstēšanai paredzēto zāļu statusa piešķiršanu ir atrodama: 
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309708. 

Palynziq satur aktīvo vielu pegvaliāzi. 

Kā lieto Palynziq? 

Šīs zāles var iegādāties tikai pret recepti. Ārstēšana jāsāk un jāuzrauga ārstam ar pieredze PKU 
ārstēšanā. Fenilalanīna līmenis asinīs jāmēra pirms ārstēšanas uzsākšanas. Ārstēšanas laikā ieteicams 
veikt ikmēneša mērījumus. Palynziq ir paredzētas ilgstošai lietošanai. 

Palynziq ir pieejamas pilnšļircēs (2,5, 10 un 20 mg) zemādas injekcijām. Ieteicamā deva ir 
2,5 mg vienreiz nedēļā 4 nedēļas. Pēc tam devu un injekciju biežumu pakāpeniski palielina (līdz 
maksimālai devai 60 mg reizi dienā), lai panāktu fenilalanīna līmeņa asinīs atbilstošu kontroli. Palynziq 
jālieto, nosakot stingrus pasākumus, lai novērstu jebkādas nopietnas alerģiskas reakcijas, jo īpaši 
pirmajos mēnešos. 

Papildu informāciju par Palynziq lietošanu skatīt zāļu lietošanas instrukcijā vai jautāt ārstam vai 
farmaceitam. 

Kā Palynziq darbojas? 

Palynziq aktīvā viela pegvaliāze ir bakteriāls ferments, kas var sašķelt fenilalanīnu, tādējādi apturot 
fenilalanīna uzkrāšanos organismā un palīdzot mazināt fenilketonūrijas simptomus. Pegvaliāzes 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu309708


 
Palynziqpegvaliāze)   
EMA/161737/2019 2. lpp. no 3 
 

ferments ir “pegilēts” (piesaistīts ķīmiskajai vielai, ko dēvē par PEG), ļaujot tai palikt organismā un 
iedarboties ilgāku laiku). 

Kādi Palynziq ieguvumi atklāti pētījumos? 

Pamatpētījums, kurā pētīja Palynziq iedarbību pacientiem ar PKU, sastāvēja no dažādām daļām. 
Pētījuma laikā pacientiem bija jāuztur pastāvīgs olbaltumvielu līmenis uzturā, lai nodrošinātu, ka 
izmaiņas fenilalanīna līmenī asinīs ir attiecināmas uz ārstēšanu, nevis ar izmaiņām olbaltumvielu 
uzņemtajā daudzumā.  

Pētījuma pirmajā daļā visi pacienti lietoja Palynziq 20 vai 40 mg devu līdz pat 13 nedēļām. Astoņdesmit 
seši pacienti, kuriem bija atbildes reakcija uz ārstēšanu (proti, kuru fenilalanīna līmenis asinīs tika 
samazināts par vismaz 20 %), turpināja lietot tādu pašu Palynziq devu vai arī saņēma placebo (neīstu 
ārstēšanas līdzekli). Pēc astoņas nedēļas ilgas ārstēšanas fenilalanīna līmenis asinīs saglabājās stabils 
Palynziq lietojušiem pacientiem, bet pacientiem placebo grupā tas atgriezās uz pirmsārstēšanas 
rādītājiem, norādot, ka Palynziq bija efektīvākas nekā placebo, samazinot fenilalanīna līmeni asinīs un 
uzturot to pieņemamā diapazonā.  

Pētījuma pagarinātajā fāzē pacienti saņēma atsevišķu optimizētu Palynziq devu. Tika konstatēts, ka 
lielākai daļai pacientu, kuri turpināja ārstēšanu ar Palynziq vēl 18 mēnešus, tās bija efektīvas, stabili 
uzturot fenilalanīna līmeni asinīs (zem 600 mikromoliem litrā). 

Kāds risks pastāv, lietojot Palynziq? 

Visbiežākās Palynziq blakusparādības (kas var rasties vairāk nekā 7 no 10 cilvēkiem) ir reakcijas 
injekcijas vietā, sāpes locītavās un alerģiskas reakcijas. Visnopietnākās alerģiskās reakcijas ir akūta 
sistēmiska alerģiska reakcija, angioedēma (zemādas pietūkums sejas un kakla apvidū, kā arī uz rokām 
un kājām) un seruma slimība (dzīvnieku olbaltumvielas vai seruma izraisīta alerģiska reakcija). Pilnu 
visu ziņoto blakusparādību sarakstu, lietojot Palynziq, skatīt zāļu lietošanas instrukcijā. 

Palynziq nedrīkst lietot pacienti ar alerģiju pret pegvaliāzi, uz jebkuru citu Palynziq sastāvdaļu vai 
jebkurām citām pegilētām zālēm. 

Kāpēc Palynziq ir reģistrētas ES? 

Palynziq bija efektīvas fenilalanīna līmeņa asinīs samazināšanā un kontrolē. Palynziq drošums tiek 
uzskatīts par pieņemamu, un nozīmīgas blakusparādības, piemēram, alerģiskas reakcijas, uzskatāmas 
par kontrolējamām, veicot papildu stingrus pasākumus (turpmāk tekstā). Tāpēc Eiropas Zāļu aģentūra 
nolēma, ka ieguvums, lietojot Palynziq, pārsniedz šo zāļu radīto risku un zāles var reģistrēt lietošanai 
ES. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Palynziq lietošanu? 

Uzņēmums, kas piedāvā tirgū Palynziq, nodrošinās ārstiem, pacientiem un aprūpētājiem informatīvus 
materiālus par alerģisko reakciju risku, lietojot Palynziq, tostarp informāciju par to ātru identificēšanu 
un rīcību šādas reakcijas gadījumā.  

Turklāt zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā tika ietverti ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas 
jāievēro veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Palynziq 
lietošanu. 
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Tāpat kā par visām zālēm, dati par Palynziq lietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās ar Palynziq 
lietošanu saistītās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzībai 
nepieciešamie pasākumi. 

Cita informācija par Palynziq 

Sīkāka informācija par Palynziq ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Palynziq.  

http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palynziq
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