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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Yargesa
miglustats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Yargesa. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Yargesa lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Yargesa lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Yargesa un kapeéec tas lieto?

Yargesa ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar vieglu lidz vidéju 1. tipa Gosé slimibu.

Pacientiem ar So slimibu trikst enzima, kas Ske| tada veida taukus, ko sauc par glikozilkeramidu.
Rezultata glikozilkeramids uzkrajas dazadas organisma vietas, tadas ka liesa, aknas un kauli. Yargesa
lieto pacientiem, kuri nevar sanemt enzimu aizstajéjterapiju.

Yargesa ir “genériskas zales”. Tas nozimé, ka to sastava ir ta pati aktiva viela (miglustats) un tas
darbojas lidzigi ,atsauces zalém”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Zavesca.
Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Yargesa?

Yargesa ir pieejamas ka iekskigi lietojamas 100 mg kapsulas. Ieteicama sakumdeva ir viena kapsula
trisreiz diena. Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu un pacientiem, kuriem zales izraisa caureju,
jalieto mazaka deva.

Zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstiem ar pieredzi Gosé slimibas
arstésana.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Yargesa darbojas?

Yargesa eso$a aktiva viela miglustats novér$ par glikozilkeramidu saukta enzima sintézi. Sis enzims ir
iesaistits glikozilkeramida razoSanas pirmaja posma. NovérSot enzima darbibu, miglustats var mazinat
glikozilkeramida razosanu Siinas, tadéjadi mazinot 1. tipa GosSé slimibas simptomus.

Ka noritéja Yargesa izpéte?
P&ttijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinatai lietoSanai jau ir veikti attieciba uz
atsauces zalém Zavesca, un tie nav jaatkarto ar Yargesa.

Ka visam zalém uznémums nodroSinaja pétijumus par Yargesa kvalitati. Uznémums ari veica pé&tijumu,
lai pieraditu, ka Sis zales ir ,bioekvivalentas” atsauces zalém. Divas zales ir bioekvivalentas, ja tas
organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni, un tadéjadi ir sagaidams, ka tam bis vienada
iedarbiba.

Kada ir Yargesa ieguvumu un riska attieciba?

Nemot VvEéra, ka Yargesa ir genériskas zales un ir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Yargesa tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Yargesa un
Zavesca ir pieradita kvalitates lidzvértiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Zavesca gadijuma, ieguvums parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Yargesa
lietoSanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Yargesa lietoSanu.

Cita informacija par Yargesa

Pilns Yargesa EPAR teksts ir atrodams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Yargesa, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari pieejams agentiras timekla vietné.
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