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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Replagal

alfa agalzidaze

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Replagal. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Replagal lietosanu.

Kas ir Replagal?

Replagal ir zales, kas satur aktivo vielu alfa agalzidazi. Tas ir pieejamas ka koncentrats infaziju
Skiduma pagatavosSanai (ievadisanai véna pa pilienam).

Kapeéc lieto Replagal?

Replagal lieto, lai arstétu pacientus, kam ir reta iedzimta slimiba — Fabri slimiba. Pacientiem ar Fabri
slimibu ir pazeminats enzima alfa galaktozidazes A limenis. Sis enzims parasti noarda taukvielu, ko
déveé par globotriaozilkeramidu (Gb3 vai GL-3). Ja organisma trikst $T enzima, tad Gb3 netiek noardits,
un tas uzkrajas sinas, pieméram, nieru Sinas.

Pacientiem ar diagnosticétu Fabri slimibu ir novérojams plass pazimju un simptomu klasts, ieskaitot
tadu smagu stavokli ka nieru mazspéju, sirds slimibas un elpas trukumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Replagal?

Replagal drikst izrakstit tikai arsts, kam ir pieredze Fabri slimibas vai citu iedzimto vielmainas slimibu
arstésana.

Replagal ievada vienu reizi divas nedélas inflizijas veida deva 0,2 mg/kg kermena svara 40 minGsu
laika. Sis zales ir paredzétas ilgstosai lietosanai.
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Ka Replagal darbojas?

Replagal ir enzimu aizstajterapijas zales. Enzimu aizstajéjterapija nodrosina pacientiem triikstoso
enzimu. Replagal ir paredzétas cilvéka enzima alfa galaktozidazes A aizstasanai, kas parasti trikst Fabri
slimibas pacientiem. Replagal aktiva viela alfa agalzidaze ir cilvéka enzima kopija, kas ir iegtta ar
metodi, ko dévé par “rekombinantas DNS tehnologiju” — to razo Sinas, kuras sanémusas génu (DNS),
kas padara tas spéjigas sintezét enzimu. Sis enzima aizstajéjs palidz noardit Gb3 un aptur ta
uzkrasanos pacienta Sinas.

Ka noritéja Replagal izpete?

Replagal salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 40 virieSu
kartas pacientus. Pirmaja pé&tijuma noskaidroja Replagal pretsapju iedarbibu, bet otraja pétijuma mérija
So zalu iedarbibu uz kreisa sirds kambara (sirds muskula) masu, nosakot Gb3 daudzumu sirds Sinas.
Tika ar pétiti rezultati, ja pacienti uznem devas katru nedélu, vai tikai katru otro nedélu. Tika veikts
papildu pétijums, taja iesaistot 15 pacientes. Replagal ari izvértéja papildpétijumos, kuros piedalijas 38
bérni vecuma no 7 gadiem.

Kadas bija Replagal prieksrocibas Sajos pétijumos?

P&c seSu ménesu arstéSanas Replagal ievérojami mazinaja pacientu sapes, salidzinot ar rezultatiem
placebo grupa. Replagal samazinaja kreisa sirds kambara masu vidé&ji par 11,5 g, kamér placebo
sanéméjiem kreisa sirds kambara masa palielinajas par 21,8 g. Iledarbiba uz sievietém un virieSiem
bija lldziga un iknedélas devai nebija prieksrocibu salidzinajuma ar standarta devu. Bérniem, kas
sanéma Replagal, péksna sirds masas palielindSanas netika novérota, un tika samazinata Gb3
koncentracija vinu asinis.

Kads risks pastav, lietojot Replagal?

Visbiezak novérotas Replagal blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir ar inflziju saistitas
reakcijas. Tas var bit: drebuli, galvassapes, slikta disa, drudzis, sapes un diskomforts, pietvikums un
nogurums, un tas reti ir smagas. Pilns visu Replagal izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts
ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kadel Replagal tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka Fabri slimibas pacientiem Replagal terapija varétu sniegt klinisku ieguvumu
ilgtermina. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Replagal, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Sakotnéji Replagal bija redistrétas “iznémuma karta”, jo sakara ar Sis slimibas retumu apstiprinasanas
laika pieejama informacija bija nepietiekama. Ta ka uznémums bija iesniedzis pieprasito
papildinformaciju, “izn€émuma karta” tika atcelta 2015. gada 20. Jdlija.

Cita informacija par Replagal

Eiropas Komisija 2001. gada 3. augusta izsniedza Replagal redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Replagal EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Replagal

pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000369/human_med_001029.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000369/human_med_001029.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2015.
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