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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vpriv

alfa-velagliceraze

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Vpriv. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Vpriv lietosanu.

Kas ir Vpriv?

Vpriv ir zales, kas satur aktivo vielu alfa-velaglicerazi. Tas ir pieejamas ka pulveris, no kura pagatavo
skidumu infGzijai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kapeéc lieto Vpriv?

Vpriv lieto Gosé slimibas pacientu ilgstosai arstésanai. Gosé slimiba ir reta, iedzimta slimiba, kad
cilvekiem trikst fermenta glikocerebrozidazes, kas parasti noarda lipidu, kuru déve par
glikocerebrozidu. Bez Sa fermenta glikocerebrozids uzkrajas organisma, parasti aknas, liesa un kaulos,

ka rezultata attistas slimibas simptomi — anémija (mazs sarkano asinsstinu skaits), nogurums, nelieli
zilumi un nosliece uz asinosanu, palielinata liesa un aknas, ka ari kaulu sapes un lGzumi.

Vpriv lieto pacientiem, kuriem ir 1. tipa GoSé slimiba; ta parasti skar aknas, liesu un kaulus.

apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Vpriv?

Terapija ar Vpriv jauzrauga arstam, kuram ir pieredze, apriip€jot pacientus ar Gosé slimibu.

Ieteicama Vpriv deva ir 60 vienibas uz kg kermena svara, ko vienreiz divas nedélas ievada vienu
stundu ilgas infUzijas veida. Devu var pielagot atkariba no pacientu simptomiem un reakcijas uz
arstésanu. Slimnica ievada pirmas tris inflizijas, bet pacientiem ar labu So zaJu panesamibu turpmakas
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inflzijas var veikt majas apstaklos. Inflizijas majas apstaklos jauzrauga veselibas apripes
specialistam, kurs apmacits neatliekamas palidzibas sniegsSana.

Ka Vpriv darbojas ?

Gose slimibu izraisa fermenta glikocerebrozidazes trikums. Alfa velagliceraze aizstaj trikstoso
fermentu GosSé slimibas pacientiem, palidzot noardit glikocerebrozidu un novérsot ta uzkrasanos
organisma.

Ka noritéja Vpriv izpete?

Viena pamatpétijuma ieklaujot 35 pacientus (tostarp 9 bérnus) ar 1. tipa Gosé slimibu, Vpriv
salidzinaja ar imiglicerazi (citam zalém GosSé slimibas arstésanai). Galvenais efektivitates raditajs bija
anémijas — viena no slimibas simptomiem — mazinasanas péc 41 nedélas. Turklat pétijuma novértéja
citu slimibas pazimju kontroli, pieméram, trombocitu skaita palielinasanos asinis, ka ari aknu un liesas
izméru samazinasanos.

Kadas bija Vpriv prieksrocibas Sajos péetijumos?

Vpriv bija tikpat iedarbigas anémijas mazinasana ka imigliceraze. Vpriv palielindja hemoglobina
(sarkano asins sunu olbaltumvielas, kas piegada skabekli) apjomu par aptuveni 1,6 g decilitra (no
11,4 g/dl), bet imigliceraze palielinaja hemoglobina apjomu par vid€ji 1,5 g/dl (no 10,6 g/dl). Turklat
pétljuma pieradija, ka Vpriv bija tikpat efektivas ka imigliceraze Gosé slimibas citu simptomu kontrolé.

Kads risks pastav, lietojot Vpriv?

Visbiezak novérotas Vpriv blakusparadibas (vairdk neka 1 pacientam no 10) ir tadas ar inflziju
saistitas reakcijas ka galvassapes, reibonis, hipotensija (pazeminats asinsspiediens), hipertensija
(paaugstinats asinsspiediens), nelabums (slikta disa), asténija (vajums) jeb nogurums (nespéks) un
pireksija (drudzis) jeb paaugstinata kermena temperatira. Vissmagakas blakusparadibas ir
paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas.

Vpriv nedrikst lietot cilvékiem ar smagu alergisku reakciju pret alfa velaglicerazi vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Pilns visu Vpriv izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.
Kapec Vpriv tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Vpriv, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
to registracijas apliecibu.

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

Uznémums, kas razo Vpriv, nodrosinas izglitojoSus materialus visiem arstiem un pacientiem, kuri lietos
Vpriv, informé&jot par to, ka parvaldit ar inflziju saistitu reakciju risku, kad zales tiek lietotas majas
apstaklos.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Vpriv lietoSanas noldkos.
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Cita informacija par Vpriv

Eiropas Komisija 2010. gada 26. augusta izsniedza Vpriv redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Vpriv EPAR teksts atrodams Adentiiras timekla vietné: EMA website/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Vpriv pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Vpriv ir pieejams
Adgentiliras timekla vietné EMA website/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 06.2016.
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