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Qalsody (tofersens)
Qalsody parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Qalsody un kapeéc tas lieto?

Qalsody ir zales pieauguso ar amiotrofiskas lateralas sklerozes (ALS) paveidu, ko izraisa mutacija
(defekts) géna, kas atbildigs par fermenta superoksida dismutazes 1 (SOD1) razoSanu, arstésanai. ALS
ir nervu sistémas slimiba, kuras gadijuma pakapeniski novajinas galvas un muguras smadzenu nervu
slinas, kas kontrolé apzinatas kustibas, un tadéjadi izraisa muskulu darbibas zudumu un paralizi.

ALS ir reta slimiba, un 2016. gada 29. augusta Qalsody tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. ALS, ko izraisa mutacija SOD1 géna, ir aptuveni 2 % no pacientiem ar ALS.
Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA

timekla vietné.

Qalsody satur aktivo vielu tofersénu.
Ka lieto Qalsody?

Qalsody var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSanu drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi ALS arsté3ana.

Qalsody ievada ari cerebrospinalaja skidruma (Skidruma, kas aptver muguras smadzenes un
smadzenes) ar injekciju starp mugurkaula kauliem muguras lejasdala (intratekala injekcija).

ArstéSana sak ar tris devam, ko ievada ar divu nedélu starplaiku, kam seko viena deva ik péc &etram
nedélam. Arsts regulari parskatis vajadzibu turpinat arstédanu ar Qalsody, nemot véra pacientu
simptomus un reakciju uz arstésanu.

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

Ka Qalsody darbojas?

Daziem pacientiem ar ALS $So slimibu izraisa mutacija géna, kas ir atbildigs par proteina SOD1
razo$anu. Sis mutacijas dé| Siem pacientiem anomalais SOD1 proteins ir toksisks nervu $§inam, galu
gala izraisot Stinu bojaeju. Qalsody ir izgatavotas ari no neliela genétiska materiala (ko sauc par
antisenses oligonukleotidu) paveidu laboratorija, kas saistas ar SOD1 genétisko materialu nervu Siinas
un bloké defektivas SOD1 veidoSanos. Samazinot defektivo SOD1 daudzumu, paredzams, ka Sis zales
uzlabos ALS simptomus, ko izraisa mutacija SOD1 géna.
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Kadi Qalsody ieguvumi atklati pétijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas pacienti ar ALS, kas saistita ar mutaciju SOD1 géna, 72 pacienti
sanéma Qalsody, un 36 pacienti 28 nedélas sanéma placebo (fiktivu arstésanu). Galvenais efektivitates
raditajs bija biezums, kada pacienta slimibas simptomi pétijuma laika saasinajas. To novértéja,
izmantojot standarta vértéSanas skalu, ko dévé par “parskatito ALS funkcionalo vértésanas skalu”
(ALSFRS-R), kas méra pacienta fiziskas funkcionésanas aspektus, pieméram, gratibas runat, elpot, ést
un veikt citas normalas ikdienas darbibas. Kopé&jais punktu skaits ir diapazona no 0 (nav funkcijas) lidz
48 (normala funkcija).

Péc 28 nedélam ALSFRS-R raditajs pacientiem, kuri sanéma Qalsody, samazinajas par 4,5 punktiem
salidzinajuma ar 5,8 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo, tomér i atskiriba nebija statistiski
nozimiga, kas nozimég, ka ta varétu bit saistita ar nejausibu.

Citi mérijumi, jo Tpasi ilgtermina dati, liecindja, ka ari Qalsody var paléninat slimibas gaitu. Turklat
rezultati liecinaja par SOD1 proteina limena pazeminasanos pacientiem, kuri sanéma Qalsody,
salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo, un tas apstiprinaja zalu paredzamo iedarbibu.
Novéroja ari proteina, ko dévé par neirofilamenta vieglas kédes (NfL, nervu bojajumu raditajs), limena
pazeminasanos, kas liecina par samazinatu nervu bojajumu.

Kads risks pastav, lietojot Qal/sody?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Qalsody, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Qalsody blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir sapes mugura,

rokas, kajas, muskulos vai locitavas, nogurums, paaugstinats olbaltumvielu un/vai balto asins Stinu
[imenis cerebrospinalaja skidruma un drudzis.

Visbiezakas nopietnas Qalsody blakusparadibas ir mielits (muguras smadzenu iekaisums), paaugstinats
spiediens ap smadzeném, papilloedéma (nervu, kas savieno acis ar smadzeném, pietikums), radikulits
(nervu saknu kairinajums un bojajums) un aseptisks meningits (galvas un muguras smadzenu apvalka
iekaisums).

Kapéc Qalsody ir registretas ES?

Qalsody registracijas laika pacientiem ar ALS bija loti ierobezotas arstéSanas iespéjas. Lai gan pétijuma
galvenie rezultati pacientiem ar ALS, kas saistiti ar SOD1 géna mutaciju, neuzradija zalu iedarbibu péc
28 arstésanas nedélam, citi mérijumi apstiprinaja to, ka zales darbosies, un noradija, ka Qalsody var
paléninat slimibas gaitu.

No drosuma viedokla Qalsody var izraisit nopietnas blakusparadibas, kas saistitas ar nervu sistému,
pieméram, muguras smadzenu iekaisumu, tomér tas var mazinat ar atbilstosu arstésanu.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Qalsody, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Qalsody ir redistrétas “arkartas apstaklos”. Tas ir tapéc, ka nav bijis iesp&jams iegit pilnigu
informaciju par zalém slimibas retuma dé| un jo 1pasi par ALS formu, kas saistita ar mutaciju SOD1
géna, jo ta ir konstatéta tikai 2 % no visiem ALS pacientiem.

Uznémumam, kas piedava tirgl Qalsody, jaiesniedz ari papildu dati par So zalu ilgtermina droSumu un
efektivitati pacientiem ar ALS, kas saistita ar mutaciju SOD1 géna. Turklat uznémums pétis So zalu
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iedarbibu uz pacientiem, kuriem vél nav simptomu. Ar Qalsody arstétie pacienti ir janovéro redistra, un
uznémumam katru gadu ir jaiesniedz $a registra dati.

Adentlra katru gadu parbaudis visu jauniegato informaciju, kas bis pieejama ari Qalsody.
Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Qalsody lietosanu?

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Qalsody
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Qalsody lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Qalsody
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Qalsody

Sikaka informacija par Qalsody ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/qgalsody.
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