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Sapropterin Dipharma (sapropterins)
Sapropterin Dipharma parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sapropterin Dipharma un kapec tas lieto?

Sapropterin Dipharma ir zales, ko lieto paaugstinata fenilalanina llmena asinis arstésanai visu vecumu
pieaugusajiem un bérniem ar genétiskiem traucéjumiem - fenilketondriju (FKU) vai
tetrahidrobiopterina (BH4) deficitu.

Pacienti ar Siem trauc&jumiem nevar parstradat aminoskabi fenilalaninu no uztura olbaltumvielam.
Rezultata fenilalanins asinis uzkrajas Iidz patologiski augstam limenim, radot nervu sistémas
traucéjumus.

Sapropterin Dipharma satur aktivo vielu sapropterinu un ir “genériskas zales”. Tas nozimg, ka
Sapropterin Dipharma satur tadu pasu aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Kuvan. Sikaku informaciju par genériskam zalém
skatit jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka lieto Sapropterin Dipharma?

Sapropterin Dipharma ir pieejamas ka skistosas tabletes vai pulveris, kas ir jaizSkidina Gdent un
jaizdzer. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar
pieredzi FKU un BH4 deficita arstésana. Ir svarigi, lai pacienti, lietojot Sapropterin Dipharma, turpinatu
ievérot diétu ar zemu fenilalanina un olbaltumvielu saturu, un fenilalanina un olbaltumvielu uznemsana
ir jauzrauga un japielago, lai nodrosinatu, ka tiek kontroléts fenilalanina limenis asinis un uztura
lidzsvars. Sapropterin Dipharma ir paredzétas ilgstoSai lietoSanai.

Sapropterin Dipharma sakumdeva ir atkariga no pacienta masas. Tad devu pielago atkariba no
aminoskabju, tostarp fenilalanina, limena asinis. Sapropterin Dipharma lieto kopa ar édienu katru
dienu viena un taja pasa laika, vélams no rita. Lai sasniegtu vislabako iedarbibu, daziem pacientiem ar
BH4 nepietiekamibu deva, iesp&jams, jasadala divas vai tris dalas un jaienem dienas gaita.

Apmierinosa reakcija tiek definéta ka fenilalanina llmena samazinasanas asinis par vismaz 30 % vai

Iidz arsta noteiktam limenim. Ja tas sasniegts péc viena ménesa, pacientu klasificé ka “reagéjuso” un
vin$ var turpinat lietot Sapropterin Dipharma.

Papildu informaciju par Sapropterin Dipharma lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.
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Ka Sapropterin Dipharma darbojas?

Augstais fenilalanina limenis asinis ir saistits ar problému, kas saistita ar fenilalanina sadaliSanos,
izmantojot fermentu fenilalaninhidroksilazi. FenilketonGrijas pacientiem ir defektivs $a fermenta
variants, bet pacientiem ar tetrahidrobiopterina nepietiekamibu ir zems tetrahidrobiopterina
(kofaktora, kas nepiecieSams $Sa fermenta pilnvértigai darbibai) [Tmenis.

Sapropterin Dipharma aktiva viela sapropterins ir tetrahidrobiopterina sintétiska kopija.
Fenilketonirijas pacientiem tas darbojas, palielinot defektiva fermenta aktivitati, bet pacientiem ar
tetrahidrobiopterina nepietiekamibu tas aizvieto triksto$o kofaktoru. Sada riciba palidz atjaunot
fermenta spé&ju parveidot fenilalaninu par tirozinu, tadéjadi pazeminot fenilalanina limeni asinis.

Ka noriteja Sapropterin Dipharma izpete?

P&tijumi par aktivas vielas ieguvumu un risku apstiprinataja lietoSana jau ir veikti ar atsauces zalém
Kuvan, un ar Sapropterin Dipharma tie nav jaatkarto.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza datus par Sapropterin Dipharma kvalitati. Uznémums
veica arl pétijumu, kas apliecinaja, ka tas ir “bioekvivalentas” atsauces zalem. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas nodrosina vienadu aktivas vielas limeni organisma un Iidz ar to tam ir
sagaidama vienada iedarbiba.

Kada ir Sapropterin Dipharma ieguvuma un riska attieciba?

Ta ka Sapropterin Dipharma ir Jenériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvuma un
riska attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapéc Sapropterin Dipharma ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Sapropterin Dipharma un
Kuvan kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tadé| agentira uzskatija, ka, tapat ka Kuvan gadijuma,
Sapropterin Dipharma ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var redistrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sapropterin Dipharma
lietosanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Sapropterin Dipharma lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Sapropterin Dipharma lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek
veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Sapropterin Dipharma

Sikaka informacija par Sapropterin Dipharma ir atrodama agentiras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sapropterin-dipharma. Adentiras timekl|a vietné ir atrodama
ari informacija par atsauces zalém.
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