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Voraxaze (glukarpidaze)
Voraxaze parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Voraxaze un kapeéc tas lieto?

Voraxaze ir zales, ko lieto, lai pazeminatu metotreksata (pretvéza zalu) limeni asinis pieaugusajiem un
bérniem, kuri vecaki par 28 dienam un kuru organisms nespé€j pietiekami atri izvadit metotreksatu, vai
kuriem pastav metotreksata toksicitates risks (kad metotreksats ir kaitigs normalam stinam un
organiem kermenr).

Metotreksata toksicitate ir reta, un 2003. gada 3. februari Voraxaze 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/eu-3-02-128.

Voraxaze satur aktivo vielu glukarpidazi.

Ka lieto Voraxaze?

Voraxaze var iegadaties tikai pret recepti, un tas jalieto veselibas apripes specialista uzraudziba. Tas
ievada vienas injekcijas veida véna 48 lidz 60 stundu laika péc metotreksata inflzijas sakuma (pa
pilienam), kad pacientam ir metotreksata toksicitates risks (pamatojoties uz metotreksata limeni
asinis).

Voraxaze lieto kopa ar citam zalém, lai arstétu metotreksata toksicitati un veiktu uzturosos
pasakumus, pieméram, skidrumu ievadisanu.

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

Ka Voraxaze darbojas?

Metotreksats aptur Stinu augsanu, kavéjot DNS sintézi. Tas jo Tpasi ietekmé atri augosas Stnas,
pieméram, véza Sinas. Tomér metotreksats var bt kaitigs ari citdm normalam organisma Stinam un
organiem. So kaitigo ietekmi sauc par metotreksata toksicitati. Metotreksata toksicitate ir dzivibai
bistama slimiba.

Voraxaze aktiva viela glukarpidaze ir olbaltumviela, kas var parvérst metotreksatu asinis par
nekaitigam vielam. Tadé&jadi metotreksata daudzums asinis ir samazinats un toksicitates risks tiek
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samazinats. Ta ka glukarpidaze neiekllst Siinas, ta nepartrauc metotreksata, kas jau atrodas véza
sinas, darbibu véZza arstésanai.

Kadi Voraxaze ieguvumi atklati petijumos?

Cetros pétijumos ar pacientiem, kuriem bija metotreksata toksicitates risks, konstatéja, ka Voraxaze
efektivi samazina metotreksata Iimeni asinis (proti, Iildz llmenim, kad metotreksats vairs nerada
kait&jumu). P&étijumos vértéja 169 pacientus, kuriem metotreksata limenis tika mérits ar metodi, ko
sauc par augstas izskirtspéjas skidruma hromatografiju (HPLC), vismaz vienu reizi péc Voraxaze
pirmas devas. Voraxaze netika salidzinatas ar citam zalém.

Pirmaja pétijuma tika iesaistiti pacienti, kuriem bija metotreksata toksicitates risks samazinatas nieru
funkcijas dél vai kuri bija sanémusi parak daudz metotreksata intratekali (injicéjot Skidruma, kas
aptver muguras smadzenes). ArstéSana ar Voraxaze sasniedza CIR attieciba uz metotreksata limeni
asinis 24 no 28 (85,7 %) pacientiem.

Divos pétijumos piedalijas pacienti, kuru organisms nespé&ja izvadit metotreksatu samazinatas nieru
darbibas dé&|. Sajos pé&tijumos arstésana ar Voraxaze sasniedza CIR attieciba uz metotreksata [imeni
asinis 14 no 27 (51,9 %) un 20 no 30 (66,7 %) pacientiem.

Pedeja petijuma pacienti, kuru organisms nespé€ja izvadit metotreksatu samazinatas nieru darbibas dél,
sanéma Voraxaze vienu pasu vai kopa ar timidinu (citu terapiju, kas samazinaja metotreksata limeni).
No Siem pacientiem 46 no 84 pacientiem (54,8 %) panaca metotreksata limena CIR asinis. No
pacientiem, kas sanéma Voraxaze un timidinu, 50 % panaca metotreksata Iimena CIR, salidzinot ar
59,5 % pacientu, kas sanéma tikai Voraxaze.

Kopuma visos Cetros pétijumos 15 mindsu laika péc pirmas Voraxaze devas metotreksata vidé&jais
[imenis samazinajas par 96,8-99,3 %. Turklat metotreksata limenis saglabajas stabils 8-15 dienas.

Kads risks pastav, lietojot Voraxaze?

Visbiezakas Voraxaze blakusparadibas (kas var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) ir dedzinasanas sajita,
galvassapes, parestézija (nejutigums, notirpSana un durstisana), pietvikums un karstuma sajita.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Voraxaze ir registrétas ES?

Metotreksata toksicitate ir nopietns, dzivibai bistams stavoklis, kas rodas, ja Sis zales nav atbilstosi
izvaditas caur nierém un uzkrajas asinis un visa organisma. Pacientiem, kuriem pastav metotreksata
toksicitates risks, Voraxaze izraisa strauju un ievérojamu metotreksata limena pazeminasanos asinis,
kas saglabajas zems lidz 15 dienam péc arstéSanas. Lai gan ir pieejami ierobezoti dati par Voraxaze
droSumu, Eiropas Zalu agentira uzskatija, ka blakusparadibas péc vienas Voraxaze devas ir
pienemamas, nemot véra metotreksata toksicitates nopietnibu. Tadé| agentlira noléma, ka ieguvums,
lietojot Voraxaze, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai ES.

Voraxaze ir redistrétas “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka sakara ar Sis slimibas retumu nav bijis
iesp&jams iegit pilnigu informaciju par Voraxaze. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu
jauniegito informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Voraxaze (glukarpidaze)
EMA/684022/2021 . Ipp. no 3



Kada informacija par Voraxaze vél ir sagaidama?

Ta ka Voraxaze ir registrétas iznémuma karta, uznémums, kas piedava tirgd Voraxaze, iesniegs
papildu datus par Voraxaze droSumu un efektivitati pacientiem, kuru organisms nespéj pietiekami
izvadit metotreksatu.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Voraxaze lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Voraxaze
lietoSanu saistitas iespé&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Voraxaze

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