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Zokinvy (lonafarnibs)
Zokinvy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zokinvy un kapeéc tas lieto?

Zokinvy ir zales, ko lieto, lai arstétu pacientus no 12 ménesu vecuma, kurus skarusas sadas retas
slimibas, kuru iezime ir lidziga novecosanai bérniba:

e Hatcinsona-Gilforda progérijas sindroms;
e progenoidu laminopatijas apstrades trikumu.

Slimibas, kuru arstésanai lieto Zokinvy, ir retas, un 2018. gada 14. decembri Zokinvy tika pieskirts reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss attieciba uz Hatcinsona-Gilforda progérija
sindromu.

Zokinvy satur aktivo vielu lonafarnibu.
Ka lieto Zokinvy?

Zokinvy var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstiem ar pieredzi tadu pacientu
arstésana, kuriem ir priekslaicigas novecoSanas vai retas vielmainas slimibas.

Zokinvy ir pieejamas kapsulu veida, kuras lieto kopa ar uzturu divreiz diena. Sakumdeva (75-225 mg)
ir atkariga no pacienta auguma un svara. P&c Cetru ménesu ilgas arstéSanas pacients var sakt lietot
lielaku (uzturoso) devu.

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

Ka Zokinvy darbojas?

Pacientiem ar Hatcinsona-Gilforda progérijas sindromu un apstrades deficita progeroidu laminopatiju,
uzkrajas patologiskas progerina vai progerinam lidzigas olbaltumvielas, kas izraisa Sinu bojajumus un
novecosanas simptomus dzives sakuma. Zokinvy novérs kimisko reakciju, kas iesaistita So patologisko
olbaltumvielu veidosana, tadéjadi palidzot mazinat So slimibu simptomus.
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Kadas ir bijusas Zokinvy prieksrocibas sajos péetijumos?

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Zokinvy pagarina dzivildzi pacientiem ar HatCinsona-Gilforda
progérijas sindromu un progenoidu laminopatijam, kam ir trukumi apstrades procesa. éajos pétijumos
piedalijas 62 pacienti, kas lietoja Zokinvy. Tris gadus péc arstésanas uzsaksanas tikai ar Zokinvy
pacienti nodzivoja no 2,5 ménesiem lidz apméram pusgadam ilgak neka 62 pacienti, kuri nepiedalijas
pétljumos un nesanéma Zokinvy. Pédéjas atkartotas apsekosanas laika (apméram 11 gadus péc
arstésanas uzsakSanas) pacienti, kuri sanéma Zokinvy (un, iesp&jams, ari citas terapijas), dzivoja
vidéji par 4,3 gadiem ilgak neka nearstétie pacienti. Tomér, nemot véra ierobezoti pieejamos datus,
papildu dzivildze varétu but tikai 2,6 gadi.

Kads risks pastav, lietojot Zokinvy?

Visbiezakas Zokinvy blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir vems$ana,
caureja, paaugstinats aknu enzimu limenis, samazinata éstgriba, nelabums, sapes védera, nogurums,
svara zudums, aizcietéjums un augs€jo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija).

Visbiezakas nopietnas Zokinvy blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir paaugstinats
aknu enzimu limenis, cerebrala iSémija (samazinata asins piegade smadzeném), drudzis un
dehidratacija.

Kapéc Zokinvy ir registretas ES?

Zokinvy redistracijas bridi nebija citu zaJu Hat¢insona-Gilforda progérijas sindroma un tadu progenoidu
laminopatiju arstésanai, kuriem ir trikumi apstrades procesa. Zokinvy pétijumu rezultati liecina, ka Sis
zales var pagarinat dzivildzi pacientiem ar sadam slimibam. Visbiezak novérotas blakusparadibas,
pieméram, caureja, slikta disa un vemsana, radas galvenokart pirmajos Cetros arstéSanas ménesos un
bija kontroléjamas.

Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Zokinvy, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES “iznémuma karta”. Tas nozimég, ka $is slimibas retuma dé&l nav bijis
iespéjams iegut pilnigu informaciju par Zokinvy.

Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis visu jauniegdto informaciju un vajadzibas gadijuma
atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Zokinvy vel ir sagaidama?

Ta ka Zokinvy ir redistrétas iznémuma karta, uznémums, kas tirgd piedava Zokinvy, no pacientu
redistra nodrosinas datus par tiem, kuri tiek arstéti ar Sim zalém, lai turpinatu izveértét Zokinvy
droSumu un efektivitati, ka ari pacientu dzives kvalitati.

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

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zokinvy lietosanu.

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

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