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Tegsedi (inotersens)
Tegsedi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tegsedi un kapéc tas lieto?

Tegsedi ir zales, ko lieto, lai arstétu nervu bojajumus, ko izraisa parmantota transtiretina amiloidoze
(hATTR) — iedzimta slimiba, kuras gadijuma par amiloidiem dévétas olbaltumvielas uzkrajas organisma
audos, tostarp ap nerviem.

Tegsedi lieto pieaugusiem pacientiem pirmajas divas nervu bojajumu stadijas (1. stadija, kad pacients
spé&j staigat bez palidzibas, un 2. stadija, kad pacients vél sp€j staigat, bet vinam nepiecieSama
palidziba).

hATTR ir “reta”, un 2014. gada 26. marta Tegsedi tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai
paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa
pieskirsanu ir atrodama: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Ka lieto Tegsedi?

Tegsedi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga hATTR arstésana
pieredzéjusam arstam.

Sis zales ir pieejamas ka $kidums injekcijam zem adas pilnélircé (284 mg). Ieteicama deva ir viena
injekcija vienreiz nedéla, ievadot zem védera, augsSstilba vai augsdelma adas. Pirma injekcija jaievada
kvalificéta veselibas apriipes specialista uzraudziba, un péc atbilstoSas apmacibas pacienti vai vinu
apriipétaji turpmakas injekcijas var ievadit pasi.

Ta ka Tegsedi var samazinat trombocitu skaitu asinis (izraisot asinoSanas risku), Tegsedi terapijas laika
ir jauzrauga trombocitu skaits asinis un attiecigi japielago So zalu deva un lietoSanas biezums.

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

Pacientiem ar hATTR ir bojata asinsrité cirkuléjoSa olbaltumviela, ko dévé par transtiretinu, un ta viegli
sadalas. Sadalijusas olbaltumvielas veido amiloidu nogulsnes kermena audos un organos, tostarp ap
nerviem, kur tas traucé normalai to darbibai.

Tegsedi aktiva viela inotersens ir “antisensa oligonukleoids”, |oti isa dalina no sintétiska denétiska
materiala, kas izstradats, lai piesaistitos pie Sinu genétiska materiala, kas atbild par transtiretina
sintézi, un to blokétu. Tas samazina transtiretina razosanu, tadéjadi mazinot amiloidu veidosanos un
atvieglojot hATTR amiloidozes simptomus.

Kadi Tegsedi ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, piedaloties 173 hATTR pacientiem ar 1. vai 2. stadijas nervu bojajumiem, tika
pieradits, ka Tegsedi efektivak neka placebo (zalu imitacija) palénina slimibas izraisito nervu bojajumu
veidoSanos. Galvenie efektivitates raditaji bija pacientu nervu bojajumu un dzives kvalitates izmainas,
ko mérija ar standarta skalam, attiecigi mNIS+7 skalu un Norfolkas dzives kvalitates — diabétiskas
neiropatijas (QoL-DN) skalu. P&c 15 ménesus ilgas arstéSanas mNIS+7 raditajs, ar kuru vérté nervu
bojajumu stavokli, ar Tegsedi arstétajiem pacientiem pasliktinajas mazaka meéra (par apméram

11 punktiem) neka pacientiem, kuri sanéma placebo (par apméram 25 punktiem). Dzives kvalitate, ko
meérija ar Norfolkas QoL-DN raditaju, ar Tegsedi arstétajiem pacientiem pasliktinajas par apméram

4 punktiem, salidzinot ar 13 punktiem placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Tegsedi?

Visbiezakas Tegsedi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas
injekcijas vieta, slikta disa (nelabums), zems sarkano asins Stinu skaits, galvassapes, drudzis, periféra
tlska (pietikums, Tpasi potités un pédas), drebuli, vemsSana un zems trombocitu skaits, kas var izraisit
asinoSanu un zilumus. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Tegsedi, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Tegsedi nedrikst lietot pacientiem ar zemu trombocitu skaitu (mazak neka 100x10°%/1) un pacientiem ar
smagiem nieru vai aknu darbibas traucéjumiem. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Tegsedi tika registrétas ES?

Tika pieradita Tegsedi efektivitate 1. vai 2. stadijas nervu bojajumu arstésana hATTR pacientiem;
pieejamie dati nebija pietiekami, lai varétu pienemt, ka Sis zales rada labvéligu ietekmi pacientiem ar
3. stadijas nervu bojajumiem (kad pacients ir piesaistits ratinkréslam). Nemot véra neapmierinato
medicinisko vajadzibu, Tegsedi tika uzskatitas par pienemamam un to riski par kontrol&€jamiem, ja tiek
ievéroti Tpasi noteikumi par uzraudzibu, devu samazinasanu un lietoSanas partrauksanu.

Tadé| Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Tegsedi, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tegsedi lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tegsedi, pacientiem nodroSinas bridinajuma kartiti ar informaciju par
zalu droSumu un blakusparadibu kontrolésanu.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Tegsedi
lietoSanu.

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

Cita informacija par Tegsedi

Sikaka informacija par Tegsedi ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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