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Wainzua (eplontersens)
Wainzua parskats un kapéc ta ir redistréta ES

Kas ir Wainzua un kapec tas lieto?

Wainzua ir zales, ko lieto, lai arstétu nervu bojajumus, ko izraisa parmantota transtiretina (ATTRv)
amiloidoze - slimiba, kuras gadijuma par amiloidiem dévéetas olbaltumvielas uzkrajas organisma
audos, tostarp ap nerviem.

Wainzua lieto pieaugusajiem nervu bojajumu pirmajas divas stadijas (1. stadija, kad pacients spéj
patstavigi staigat, un 2. stadija, kad pacients vél var staigat, bet vinam vajadziga palidziba).

Wainzua satur aktivo vielu eplontersenu.
Ka lieto Wainzua?

Wainzua var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
amiloidozes pacientu arstésana. Arsté$ana jauzsak péc iesp&jas agrak péc simptomu paradisanas, lai
izvairitos no slimibas turpmakas progresésanas.

Zales ievada vienreiz ménesi zemadas injekcijas veida védera, augsstilba vai augsdelma, izmantojot
pilnslirci. Pacienti vai vinu apripétaji var pasi injicét Wainzua, bet pirma injekcija javeic veselibas
apripes specialista uzraudziba. ArstéSanas ar Wainzua laika pacientiem jalieto A vitamina piedevas.

Pacientiem, kuriem slimiba progresé lidz 3. posma polineiropatijai, arsts var turpinat arstésanu, ja
ieguvumi parsniedz riskus.

Papildu informaciju par Wainzua lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Wainzua darbojas?

Pacientiem ar ATTRv amiloidozi ir olbaltumviela, ko dévé par transtiretinu (TTR), kas cirkulé asinis, ir
bojata un viegli Skelas. Noarditas olbaltumvielas veido amiloidu nogulsnes kermena audos un organos,
tostarp ap nerviem, kur tas traucé normalai to darbibai.

Wainzua aktiva viela eplontersens ir "antisensa oligonukleotids", kas ir Tss sintétiska genétiska
materiala fragments, kurs paredzéts, lai piesaistitos par transtiretina razosanu atbildigas Stinas
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genétiskajam materialam un bloké&tu to. Tas mazina transtiretina veidosanos, tadéjadi mazinot
amiloidu veidoSanos un mazinot ATTRv amiloidozes simptomus.

Kadi Wainzua ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 144 pacientus ar ATTRv amiloidozi ar 1. vai 2. stadijas nervu
bojajumiem, tika pieradits, ka Wainzua efektivak neka placebo (fiktiva arstésana) palénina slimibas
izraisitos nervu bojajumus.

Galvenie efektivitates raditaji bija TTR limena izmainas pacientu asinis un nervu bojajumu un dzives
kvalitates izmainas (ko mérija, izmantojot standarta shémas, ko déveé attiecigi par mNIS+7 un Norfolk
QoL-DN) péc 65 arstésanas nedélam. Sa pétijuma dati tika salidzinati ar placebo grupas datiem no cita
pétijuma, kas tika veikts ar Tegsedi (citam ATTR amiloidozes zalém).

Pamatpétijuma pieradija, ka TTR [imenis asinis samazinajas par 80 % pacientiem, kurus arstéja ar
Wainzua, un par 10 % pacientiem, kuri sanéma placebo. mNIS+7 raditajs, ko izmanto nervu bojajumu
novértésanai, ar Wainzua (apméram 3 punkti) pasliktinajas mazaka méra neka ar placebo (apméram
26 punkti). Dzives kvalitate, ko méra ar Norfolk QoL-DN vérté€jumu, uzlabojas par aptuveni

seSiem punktiem pacientiem, kurus arstéja ar Wainzua, salidzinot ar aptuveni 14 punktu
pasliktinasanos pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Wainzua?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Wainzua, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezaka Wainzua blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 9 no 10 cilvékiem) ir pazeminats A

vitamina limenis. Cita biezi sastopama Wainzua blakusparadiba (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)
ir vemsana.

Kapéc Wainzua ir registréetas ES?

Tika pieradits, ka Wainzua ievérojami samazina TTR Ilimeni asinis, palénina nervu bojajumus un uzlabo
dzives kvalitati pacientiem ar ATTRv amiloidozi ar 1. stadijas vai 2. stadijas nervu bojajumiem.
Attieciba uz droSumu blakusparadibas parasti ir vieglas lidz vidéji smagas un tiek uzskatitas par
kontrol€jamam.

Tadél Eiropas Zalu adentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Wainzua, parsniedz Sis vakcinas radito
risku, un vakcinu var registrét lietosanai ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Wainzua lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Wainzua
lietosanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek ripigi izveértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepieciesamie pasakumi.

Cita informacija par Wainzua

Sikaka informacija par Wainzua ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/wainzua
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