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Skyclarys (omaveloksolons)
Skyclarys parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Skyclarys un kapec tas lieto?

Skyclarys ir zales, ko lieto pacientiem no 16 gadu vecuma, lai arstétu Fridriha ataksiju— iedzimtu
slimibu, kas izraisa nervu sistémas bojajumus, ka rezultata rodas koordinacijas, lidzsvara un kustibu
trauc€jumi, nogurums, runas gritibas, ka ari paaugstinata kardiomiopatijas (sirds muskula bojajums)
un diabéta risks.

slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Skyclarys satur aktivo vielu omaveloksolonu.

Ka lieto Skyclarys?

Skyclarys var iegadaties tikai pret “Ipasu” recepti, kas nozimé, ka tas tiek lietotas, piemérojot
stingrakus nosacijumus neka parasti. Sis zales drikst uzsakt lietot tikai arsta uzraudziba, kuram ir
pieredze Fridriha ataksijas pacientu arstésana.

Zales ir pieejamas ka iekskigi lietojamas kapsulas vienreiz diena. Deva var bt jasamazina, ja pacients
lieto citas zales, ko sauc par “"CYP3A inhibitoriem” un kas var ietekmét Skyclarys noardisanos
organisma.

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

Ka Skyclarys darbojas?

Nav pilniba skaidrs, ka darbojas Skyclarys aktiva viela omaveloksolons. Tomér ir pieradits, ka tas
aktivé Nrf2 celu, kas palidz sinam reagét uz oksidativo stresu (stavokli, kas var rasties, ja organisma
ir parak daudz brivo radikalu un nav pietiekami daudz antioksidantu, lai no tiem atbrivotos, ka
rezultata var rasties $tnu un audu bojajumi). Skiet, ka pacientiem ar Fridriha ataksiju ir samazinats
NrF2 limenis un aktivitate.
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Kadi Skyclarys ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 103 pacienti ar Fridriha ataksiju vecuma no 16 lidz 40 gadiem,
Skyclarys bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstéSana), samazinot fiziskos trauc&jumus péc
48 arstéSanas nedé&lam.

Modificéto Fridriha ataksijas reitingu skalu (mFARS), kas sastav no vairakiem fiziskas parbaudes
novért&jumiem, izmantoja, lai novértétu Fridriha ataksijas neirologisko simptomu (kas saistiti ar
nerviem vai nervu sistému) smagumu. Ja mFARS raditajs samazinas, tas nozime€, ka mazinas ari
fiziskie trauc&jumi.

Izliekta péda (pes cavus) ir pédu deformacija, ko biezi uzskata par Fridriha ataksijas komplikaciju. Ta
ka nav standartiz€tas metodes, lai klasificEtu pes cavus smaguma pakapi, un ta ka stavoklis varétu
ietekméet mFARS raditaju, pacienti ar pes cavus netika ieklauti primarajas analizés.

No 82 pacientiem bez pes cavus, tiem, kuri sanéma Skyclarys, mFARS raditajs samazinajas par
aptuveni 1,6 salidzinajuma ar aptuveni 0,9 tiem, kuri sapnéma placebo.

P&tijuma tika novértéta ari arstéSanas ietekme uz pacientiem FA-ADL punktu, kas tika izmantots, lai
noveértétu, cik labi cilvéki ar Fridriha ataksiju var veikt ikdienas darbibas, pieméram, gérbsanos,
peldéSanos un ést, un augstaki raditaji liecina par augstaku invaliditates limeni. No 82 pacientiem bez
pes cavus, tiem, kuri sanéma Skyclarys, FA-ADL raditajs samazinajas par aptuveni 0,2 salidzinajuma
ar aptuveni 1,1 tiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Skyclarys?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Skyclarys, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Skyclarys blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
aknu enzimu limenis (ko dévé par alanina transaminazi un aspartata aminotransferazi), galvassapes,

svara samazinasanas, slikta disa, vemsana, caureja, noguruma sajita, sapes muté un riklé, muguras
sapes, muskulu spazmas, gripa un samazinata éstgriba.

Kapeéc Skyclarys ir registréetas ES?

Apstiprinasanas bridi bija ievérojama neapmierinata mediciniska vajadziba pacientiem ar Fridriha
ataksiju, jo nebija registrétas citas zales $is slimibas arstésanai. Tika pieradits, ka Skyclarys sniedz
ieguvumu pacientiem ar Fridriha ataksiju. Lai gan bija neskaidribas saistiba ar pamatpé&tijumu,
pieméram, neliels pacientu skaits, tadu pacientu izslégsana, kuriem ir smagas slimibas formas (kuriem
ir progreséjosa sirds slimiba un diabéts), un komplikacijas, pieméram, pec cavus (ka noteikts
pétijuma), agentira uzskatija, ka novérotie ieguvumi attiecas ari uz Siem pacientiem. Kopuma
Skyclarysdrosuma profils tika uzskatits par kontroléjamu, nemot véra, ka pamatpétijuma konstatétas
blakusparadibas kopuma bija vieglas lidz vid&ji smagas un galvenokart izzuda divu ménesu laika.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Skyclarys, parsniedz So zalu radito risku un
zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Skyclarys 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 Skyclarys
lietosanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Skyclarys lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar
Skyclaryslietosanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi
pacientu aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Skyclarys

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