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Strensiq (alfa-asfotaze)
Strensiq parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Strensiq un kapec tas lieto?

Strensiq ir zales, ko lieto ilgtermina, lai arstétu pacientus ar bérnu vecuma sakusos hipofosfotaziju.
Hipofosfotazija ir reta, parmantota kaulu slimiba, kas var izraisit agrinu zobu izkriSanu, deformé&tus
kaulus, biezus kaulu lGzumus un apgritinatu elposanu.

Strensiq satur aktivo vielu alfa-asfotazi.

Hipofosfatazija ir “reta”, un 2008. gada 3. decembri Strensiq tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308594.

Ka lieto Strensiq?

Strensiq var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSana jauzsak arstam ar pieredzi vielmainas
traucéjumu vai kaulu bojajumu arstésana.

Zales ir pieejamas ka injekciju Skidums. Tas tiek ievaditas ar zemadas injekciju seSas reizes nedéla
(deva ir 1 mg uz kilogramu kermena masas) vai tris reizes nedéla (deva ir 2 mg/kg). Ta ka ievaditais
daudzums ir atkarigs no pacienta kermena masas, mainoties pacienta svaram, jo ipasi augosiem
bérniem, arstam ir japielago deva.

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

Ka darbojas Strensiq?

Enzima “audiem nespecifiskas sarmainas fosfatazes” (ALP) funkcija ir veidot un uzturét veseligus
kaulus, ka ar kontrolét kalcija un fosfatu limeni organisma. Pacientiem ar hipofosfataziju nav
pietiekams daudzums normali funkcion&josas ALP, tapéc vinu kauli k|Tst vaji. Strensiq aktiva viela alfa-
asfotaze ir cilvEéka ALP enzima versija, un ta darbojas ka aizstajéjs, tadéjadi paaugstinot
funkciongéjosas ALP limeni.
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Kadi Strensiq ieguvumi atklati petijumos?

Strensiq tika pétitas viena pamatpétijuma ar 13 bérniem vecuma no 6 lidz 12 gadiem. Pacienti

24 nedé€lu laika sanéma 2 mg/kg vai 3 mg/kg Strensiq tris reizes nedéla. Galvenais zalu efektivitates
kritérijs bija plaukstu un celu locitavu rentgenizmekléjumu uzlabojums pacientiem pirms un péc
arstésanas ar Strensiq. Strensiq lietojuso bérnu rentgenuznémumus ari salidzinaja ar lidzigiem
rentgenuznémumiem, kas tika veikti 16 bérniem, kuri nebija sanémusi Strensiq (“vésturiska
kontrole”). P&tljuma vértéja ari citus efektivitates raditajus, pieméram, augSanu garuma. éajé
pétljuma konstatéja, ka Strensig sanémusiem bérniem bija uzlabojusies locitavu struktira, ko
apliecindja rentgenuznémumi, un vairums no viniem bija kluvusi garaki. Vésturiskajas kontrolés
salidzinama laika perioda lielakajai dalai bérnu nebija Iidziga locitavu uzlabojuma vai garuma
pieauguma. Papildu dati no $a pétijuma pagarinajuma, piedaloties 13 Iidz 18 gadus veciem bérniem,
apstiprinaja sakotnéjos rezultatus.

Vairakos mazos papildpétijumos iegitie dati arT visuma apliecinaja Strensiq efektivitati. Dazos
pétijumos vél pétija 1 mg/kg Strensiq devu, ko ievadija seSas reizes nedéla.

Kads risks pastav, lietojot Strensiq?

Visbiezak novérotas Strensiq blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, eritéma
(adas apsartums), sapes rokas un kajas, drudzis, uzbudinamiba, reakcijas injekcijas vieta (pieméram,

sapes, izsitumi un nieze), ka ari sasitumi (zilumi). Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu,
lietojot Strensiq, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Strensiq ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Strensiq, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var tikt registrétas lietosanai ES.

Adentira noradija, ka hipofosfatazija ir smaga un dzivibu apdraudosa slimiba, kam nav registrétu
arstésanas iespéju. Lai gan pamatpétijums bija neliels un taja tiesi nesalidzinaja Strensiq ar citam
arstésanas iesp&jam vai ar nearstétiem pacientiem, agentiira uzskatija, ka novérotais kaulu
uzlabojums un acimredzama augsana ir batiski. Nemot véra to, ka hipofosfotazija ir Tpasi reta slimiba,
Sis populacijas dati visticamak saglabasies ierobeZoti. Attieciba uz droSumu reakcijas injekcijas vieta un
citas blakusparadibas tika uzskatitas par kontroléjamam, ja tiek ievéroti ieteikumi.

Strensiq ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimé&, ka sakara ar $is slimibas retumu dé| nav bijis
iespéjams iegit pilnigu informaciju par Strensiq. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Strensiq veél ir sagaidama?

Ta ka Strensiq ir registrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgl Strensiq, izveidos
hipofosfatazijas pacientu registru, lai apkopotu informaciju par So slimibu un Strensiq ilgtermina
droSumu un efektivitati.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Strensiq lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Strensiq, pacientiem un vinu apripétajiem nodrosinas izglitojoSus
materialus, lai garant&tu $o zalu pareizu lieto$anu un mazinatu arsté$anas klidu risku. Saja materiala
bls iekJauti pasinjicésanas noradijumi pacientiem, ka ari injicéSanas pamaciba vecakiem vai
aprapétajiem, kuru bérniem ir St slimiba.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Strensiq
lietoSanu.

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

Cita informacija par Strensiq

Strensiq 2015. gada 28. augusta sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.10.
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