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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Signifor

pasireotids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Signifor. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Signifor lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Signifor lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Signifor un kapeéc tas lieto?

Signifor ir zales, kuras lieto, lai arstétu pieaugusos ar Kusinga slimibu (stavokli, ko izraisa parmérigs
hormona kortizola limenis) un akromegaliju (parmérigu kaulu, it Tpasi plaukstu, pédu un sejas kaulu
augsanu, ko izraisa parmérigs augsanas hormona limenis).

Signifor izmanto So slimibu arstésanai, kad operacija nav bijusi sekmiga vai nav iesp&jama, un
akromegalijas gadijuma, kad slimiba netiek pietiekami kontroléta ar citam Signifor lidzigam zalém, ko
dévé par “somatostatina analogiem”.

Sakara ar to, ka So slimibu pacientu skaits ir mazs, Sis slimibas uzskata par retam, un Signifor tika
pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.

Tas satur aktivo vielu pasireotidu.
Ka lieto Signifor?

Signifor ir pieejamas ka Skidums zemadas injekcijam un ka pulveris un skidrums,ko izmanto injicéSanai
muskult.

Pacientiem ar Kusinga slimibu Signifor injicé vai nu zem adas (vélams augsstilba augsdala un védera)
divreiz diena, vai sézamvietas muskull reizi 4 nedélas. Péc 2 lidz 4 ménesiem ir janoveérté pacienta
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reakcija uz terapiju un atbilstosSi japielago deva vai japartrauc terapija, ja ieguvums nav novérots. Ja
rodas blakusparadibas, deva var bit uz laiku jasamazina.

Akromegalijas arstésanai Signifor injicé sézamvietas muskuli reizi 4 nedélas. Deva var bat japielago
atbilstosi reakcijai vai gadijumos, kad rodas blakusparadibas.

P&c pacientu apmacidanas tie var sev injicét Signifor zem adas pasi. Sis zales var iegadaties tikai pret
recepti. Stkaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Signifor darbojas?

Signifor aktiva viela pasireotids ir somatostatina analogs. Tas nozimég, kas tas darbojas tiesi tapat ka
dabigais hormons somatostatins, blok&jot augsanas hormona izdaliSanos no hipofizes, kas atrodas
galvas smadzenu pamatnég, un netiesi blok&jot kortizola izdaliSanos no virsnieru dziedzera, kas atrodas
virs nierém. (Lai samazinatu kortizola limeni, pasireotids vispirms samazina cita hormona ACTH
izdalisanos, kas kontrolé kortizola izdaliSanos.)

Samazinot kortizola un augSanas hormona limeni, zales var palidzét mazinat Kusinga slimibas un
akromegalijas simptomus.

Kadas bija Signifor prieksrocibas sajos péetijumos?
Kusinga slimiba

Daziem pacientiem ar Kusinga slimibu Signifor efektivi normalizé kortizola limeni. Pamatpétijuma, kura
piedalijas 165 pieaugusie, kuriem zales injicéja zem adas, 15 % pacientu, kas sanéma 0,6 mg Signifor,
un 26 % pacientu, kas sanéma 0,9 mg Signifor, 6 ménesu laika uzradija normalu kortizola [Tmeni
urina. 34 % pacientu, kas sanéma 0,6 mg Signifor, un 41 % pacientu, kas sanéma 0,9 mg Signifor,
dal&ji reag€ja uz terapiju, un 6 ménesu laika kortizola limenis urinad samazinajas uz pusi.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 150 pieauguso, kuriem zales injicEja muskuli, aptuveni 41 % pacientu
7 ménesu laika reagéja uz terapiju.

Akromegalija

Signifor efektivi samazina augsanas hormona un IGF-1 (cita hormona, kura limenis ir paaugstinats
pacientiem ar akromegaliju) limeni. Pamatpétijuma, kura piedalijas 358 ieprieks nearstéti pieaugusie,
31 % pacientu, kuri sanéma Signifor, péc 1 gada augSanas hormona un IGF-1 limenis samazinajas lidz
ieprieks noteiktajam zemajam limenim salidzinajuma ar 19 % pacientu, kuri sanéma oktreotidu (citu
somatostatinu analogu). Ieprieks noteiktais [imenis bija mazaks par 2,5 mikrogramiem litra augSanas
hormonam vai normas robezas IGF-1.

Otraja pétijuma, kura piedalijas 198 pacienti, kuru slimiba nav atbilstosi kontroléta ar operaciju vai
citam zalém, 15 % pacientu, kuri sanéma 40 mg Signifor, un 20 % pacientu, kuri sanéma 60 mg
Signifor, péc 24 nedélam sasniedza ieprieks noteikto hormona limena samazinajumu salidzinajuma ar
nevienu no 68 pacientiem, kuri sanéma somatostatinu analogus oktreotidu vai lanreotidu.

Abu pétijumu turpinajuma tika apstiprinats Signifor ilgtermina ieguvums pacientiem ar akromegaliju.
Kads risks pastav, lietojot Signifor?

Visbiezakas Signifor blakusparadibas (novérotas 1 no 10 pacientiem) ir hiperglikémija (augsts cukura
[imenis asinis), diabéts, caureja, sapes védera, nelabums (slikta dasa), holelitiaze (Zultsakmeni),
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reakcijas injekcijas vieta un nogurums. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Signifor,
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Signifor nedrikst lietot pacienti ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Pilnu ierobezojumu sarakstu,
lietojot Signifor, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapec Signifor tika apstiprinatas?

Pacientiem ar Kusinga slimibu Signifor efektivi samazina paaugstinato kortizola limeni. Lai gan pacientu
skaits, kuru kortizola l[imenis normaliz€jas, ir neliels, Signifor varétu sniegt ieguvumu pacientiem,
kuriem kirurdiska arstéSana nav bijusi sekmiga vai kam operacija nav iesp&jama. Tie pacienti, kuriem
neizdodas sasniegt klinisku ieguvumu, var partraukt terapiju.

Signifor ari efektivi samazina augsanas hormona limeni pacientiem ar akromegaliju. Lai gan So zalu
blakusparadibas ir lidzigas ka citiem somatostatinu analogiem, augsts cukura ITmenis asinis tika
novérots biezak un tas bija nopietnaks ar zalém Signifor. Tapéc Signifor drikst lietot akromegalijas
arstésanai tikai tad, ja slimibu jau nearsté ar citam tas pasas klases zalém.

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Signifor, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

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

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

Cita informacija par Signifor

Eiropas Komisija 2012. gada 24. aprili izsniedza Signifor redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

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

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Signifor, izlasiet zalu lietosanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Signifor ir atrodams
adgentiras timekla vietné:

e Kusinga slimiba
e Akromegalija

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 9.2017.

Signifor
EMA/551881/2017 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002052/human_med_001547.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002052/human_med_001547.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000669.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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