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Sephience (sepiapterin)
Sephience parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sephience un kapeéc tas lieto?

Sephience ir zales, ko lieto hiperfenilalaninémijas (HFA jeb paaugstinata fenilalanina limena asinis)
arstésanai pieaugusajiem un bérniem ar fenilketondriju (FKU). FKU ir iedzimta slimiba, kad
aminoskabe fenilalanins (olbaltumvielu pamatelements) asinis uzkrajas lidz patologiski augstam
[imenim, izraisot nervu sistémas traucéjumus.

Hiperfenilalaninémija ir reta slimiba, un 2021. gada 20. maija Sephience tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Sephience satur aktivo vielu sepiapterinu.
Ka lieto Sephience?

Sephience var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi FKU
arstésana.

Sephience ir pieejamas ka pulveris, kas jaizskidina Gden1 vai abolu sul3, vai ari jasajauc ar mikstu
€dienu; to lieto vienreiz diena kopa ar €dienu.

Papildu informaciju par Sephience lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Sephience darbojas?

Pacientiem ar FKU enzims (olbaltumvielas veids), ko dévé par fenilalanina hidroksilazi (FAH), kas
fenilalaninu parvérs cita aminoskabg, nevar pienacigi savities, un tapéc ir samazinata ta aktivitate. Ta
rezultata asinis uzkrajas fenilalanins, izraisot slimibas simptomus.

Sephience aktiva viela sepiapterins ir dabiskas vielas versija, kas vajadziga, lai organisms varétu
sintezét tetrahidrobipterinu (BH4). BH4 palidz PAH parveidot fenilalaninu. Sepiapterins pazemina
fenilalanina limeni asinis divos veidos: paaugstinot BH4 limeni organisma un piesaistoties PHA un
stabiliz€jot to, ka ar1 palielinot tas aktivitati.
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Kadi Sephience ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma pieradits, ka Sephience pazemina fenilalanina Iimeni asinis.

P&tijuma pirmaja dala piedalijas 157 pacienti ar FKU, kuri sanéma Sephience 14 dienas. Tika uzskatits,
ka pacienti no vismaz 2 gadu vecuma, kuriem fenilalanina limenis asinis pazeminajas par 15 % vai
vairak (110 pacienti), readgé uz arstéSanu, un vini tika iesaistiti pétijuma otraja dala un 6 nedélas
sanéma vai nu Sephience, vai placebo (neistu arstésanas lidzekli). Galvenais efektivitates raditajs bija
turpmakas fenilalanina [Tmena izmainas asinis tiem pacientiem, kuriem pétijuma pirmaja dala
fenilalanina limenis asinis jau bija pazeminajies par 30 % vai vairak.

Pacientiem, kuri sanéma Sephience, fenilalanina limenis asinis pazeminajas par aptuveni

410 mikromoliem litra (pazeminajums par 63 % salidzinajuma ar sakotné&jo Iimeni), salidzinot ar
aptuveni 16 mikromoliem litra (pazeminajums par 1,4 %) pacientiem, kuri sanéma placebo. Turklat
pétijuma pieradija, ka pacienti, par kuriem bija zinams, ka tie nereadé uz sapropterinu (citam
hiperfenilalaninémijas arstéSanas zalém), lietojot Sephience, panaca fenilalanina limena asinis
pazeminasanos par 30 % vai vairak.

VEl notiekoSa pétijuma dati liecinaja ari par to, ka arstésanas sniegtie ieguvumi laika gaita saglabajas
un dod iesp&ju pacientiem palielinat fenilalanina uznemsanu ar uzturu.

Papildu dati liecinaja, ka fenilalanina limena pazeminasanas asinis pacientiem lidz 2 gadu vecumam
bija Idziga tai, ko novéroja vecakiem bérniem.

Kads risks pastav, lietojot Sephience?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Sephience, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Sephience blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augséjo
elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija), galvassapes, caureja un sapes védera. Védera izejas

krasas izmainas un hipofenilalaninémija (zems fenilalanina Iimenis) ari var rasties lidz 1 no
10 cilvékiem.

Kapéc Sephience ir registrétas ES?

Pieradits, ka péc 6 nedé|u terapijas Sephience pacientiem ar FKU nozimigi pazemina fenilalanina limeni
asinis, salidzinot ar placebo; paredzams, ka Sads pazeminajums palidzés kontrolét slimibu un
nodrosinas nozimigus ieguvumus veselibai. Pieradits, ka ietekme uz fenilalanina limeni laika gaita
saglabajas un uzlabo pacientu dzives kvalitati. Sephience ir ari alternativs arstésanas lidzeklis
pacientiem, kuri nevar lietot esoSos terapijas lidzek|us vai nereagé uz tiem.

Sephience droSuma profils ir parliecinoss, un nav zinots par nopietnam blakusparadibam.
Tadé| Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Sephience, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sephience lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sephience lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sephience
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai vajadzigie pasakumi.
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Cita informacija par Sephience

Sephience sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2025. gada maija.
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