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Jauni ieteikumi terlipresinu saturosam zalém
hepatorenala sindroma arstésana

EMA Drosuma komiteja (PRAC) 2022. gada 29. septembri ieteica jaunus pasakumus, lai mazinatu
elposanas mazspé&jas (smagu elposanas gratibu, kas var bit dzivibai bistamas) un sepses (kad
baktérijas un to toksini cirkulé asinis, izraisot organu bojajumus) risku, lietojot terlipresinu saturosas
zales cilvékiem ar 1. tipa hepatorenalo sindromu (1. tipa HRS) (nopietnu nieru problému cilvékiem ar
progreséjosu aknu slimibu).

Jaunie pasakumi ietver bridinajuma pievienoSanu zalu apraksta izvairities no terlipresinu saturosu zalu
lietoSanas pacientiem ar progreséjosu akdtu hronisku aknu slimibu (aknu slimibu, kas péksni progresé)
vai progreséjosu nieru mazspéju. Pacientiem ar elpoSanas traucéjumiem pirms terlipresinu saturosu
zalu lieto$anas uzsaksanas ir jasanem terapija savas slimibas kontrolei. Arsté3anas laikd un péc tas
janovéro, vai pacientiem nerodas elpoSanas celu mazspéjas un infekcijas pazimes un simptomi.

Turklat veselibas apripes specialisti var apsvért terlipresinu saturosu zalu ievadisanu nepartrauktas
inflzijas veida (pa pilienam) véna ka alternativu bolus injekcijai (pilnai devai, ko injicé viena
piegajiena), jo tas var samazinat smagu blakusparadibu risku?.

Ieteikumi atbilst PRAC parskatam par pieejamajiem datiem, tostarp rezultatiem no kliniska pétijumaz,
kura iesaistiti pacienti ar 1. tipa HRS, kas liecina, ka pacientiem, kurus arst&ja ar terlipresinu
saturosam zaleém, 90 dienu laika péc pirmas devas lietoSanas ir lielaka iesp&jamiba sagaidit letalu
iznakumu no elposSanas traucéjumiem neka pacientiem, kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu).

Lai gan elpoSanas mazspéja ir zinama terlipresinu saturosu zaju blakusparadiba, pétijuma novérotais
elposanas traucéjumu biezums bija lielaks (11 %), neka ieprieks$ zinots zalu apraksta. Turklat petijuma
zinoja par sepsi 7 % pacientu terlipresina grupa salidzinajuma ar nevienu pacientu placebo grupa.

Datiem bija ierobezojumi, pieméram, atskiribas terlipresina lietosana kliniskajos pétijumos, salidzinot
ar klinisko praksi. Péc So ierobezojumu izvértéSanas kopa ar citiem pieejamajiem datiem un
apspriedém ar ekspertu grupu, kuras sastava bija veselibas apripes specialisti ar pieredzi hepatorenala
sindroma joma, PRAC secinaja, ka ir nepiecieSami jauni pasakumi, lai nodrosinatu, ka terlipresinu
saturoso zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to raditos riskus.
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PRAC ieteikumi tika nosatiti Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
proceduru koordinacijas grupai (CMDh), kas tos apstiprinaja un savu nostaju pienéma 2022. gada
10. novembri.

Informacija pacientiem

e Lietojot terlipresinu saturosas zales 1. tipa hepatorenala sindroma (1. tipa HRS) (nieru darbibas
traucéjumu cilvékiem ar progreséjosu aknu slimibu) arstésanai, ir zinots par lielaku neka ieprieks
zin@mu elpoSanas mazspéjas (smaga elposanas traucéjuma, kas var bit dzivibai bistams) risku.
Turklat, lietojot terlipresinu saturoSas zales Sis slimibas arstésanai, tika konstatéts jauns sepses
risks (kad baktérijas un to toksini cirkulé asinis, izraisot organu bojajumus). Tapéc EMA iesaka
vairakus pasakumus So risku mazinasanai.

e No terlipresinu saturosam zalém, ko lieto 1. tipa HRS arstéSanai, ir jaizvairas pacientiem ar
progreséjusu nieru mazspéju un pacientiem ar progreséjosu akitu hronisku aknu slimibu, ja vien
tas netiek uzskatits par absoliti nepiecieSamu.

e Pacientiem ar elpoSanas traucéjumiem pirms arstésanas uzsakSanas ar terlipresinu saturo$sam
zalém ir jasanem terapija savas slimibas kontrolei.

e Pirms arstéSanas un tas laika pacienti ir janovéro, vai viniem nerodas elpcelu mazspéja un
infekcija, un péc vajadzibas vini jaarste.

o Citi ieteiktie pasakumi ietver zalu ievadiSanu nepartrauktas inflzijas veida ka alternativu “bolus”
injekcijai (pilnas devas injicéSanai viena piegajiena).

e Pacientiem, kuriem rodas jebkadi jautajumi vai bazas, jakonsultéjas ar veselibas apripes
specialistu.

Informacija veselibas apripes specialistiem

e Lietojot terlipresinu saturosas zales 1. tipa hepatorenala sindroma (1. tipa HRS) arstésanai, ir
zinots par augstaku elpceju mazspéjas risku, neka ieprieks bija zinams. Lietojot terlipresinu
saturosas zales Sis slimibas arstésanai, tika konstatéts ari jauns sepses risks.

e No terlipresinu saturoSsam zalém ir jaizvairas pacientiem ar progreséjosu nieru disfunkciju
(kreatinina limenis seruma = 442 pmol/l (5,0 mg/dl)) un pacientiem ar 3. pakapes akutu vai
hronisku aknu mazspé&ju un/vai aknu slimibas beigu stadijas (MELD) modeli = 39 MELD punktiem,
ja vien ieguvumi neatsver riskus.

e Pirms arstéSanas ar terlipresinu saturoSam zalém ir jastabilizé pacienti ar pirmreiz&jiem elposSanas
traucéjumiem vai esosas elposanas slimibas progresésanu, un arstésanas laika vini ir rapigi
janovéro. Ja pacientiem paradas elpoSanas traucé&jumu simptomi, nepiecieSamibas gadijuma
jaapsver iesp€ja samazinat cilvéka albumina devu. Ja simptomi ir smagi vai nemazinas,
terlipresinu saturoSo zalu lietosana ir japartrauc.

e Pacienti rlpigi janovéro, lai konstatétu, vai nerodas infekcijas simptomi.

e Turklat veselibas apripes specialisti var apsvért terlipresinu saturosu zalu lietoSanu nepartrauktas
intravenozas infuzijas veida ka alternativu bolus injekcijai, jo nepartraukta infuzija var samazinat
smagu blakusparadibu risku, salidzinot ar “bolus” injekciju.
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e TieSs pazinojums veselibas apriipes specialistiem (DHPC) drizuma tiks nositits veselibas apripes
specialistiem, kuri izraksta, izsniedz vai ievada $is zales. DHPC tiks publicéts ari ipasa lapa EMA
timekla vietné.

Papildinformacija par zalém

Terlipresins ir vazopresina analogs. Tas nozimé&, ka tas darbojas lidzigi dabiskajam hormonam
vazopresinam, ka rezultata organisma sasaurinas noteikti asinsvadi, jo ipasi tie, kas apgada védera
organus. Pacientiem ar 1. tipa HRS paaugstinats asinsspiediens aknas aknu mazspéjas dé| izraisa So
asinsvadu paplasinasanos, ka rezultata ir traucéta asinsapgade nierém. Sasaurinot asinsvadus, kas
apgada védera organus, terlipresins palidz atjaunot asins plismu nieres, tadéjadi uzlabojot nieru
funkciju.

Terlipresins ir pieejams ka skidums un pulveris skiduma pagatavosanai, abi paredzéti intravenozai
lietoSanai.

Terlipresinu saturoSas zales ir pieejamas lielakaja dala ES dalibvalstu un ar dazadiem nosaukumiem,
tostarp Glypresin, Terlipresin Acetate un Varquel. Papildus registracijai 1. tipa HRS arstésanai Sis zales
ir registrétas vairakas ES dalibvalstis asinoSanas arstésanai no paplasinatam vénam pareja no mutes
uz kungi (baribas vada), ka ari noteiktu asinosanas veidu arstéSanai saistiba ar operacijam.

Vairak par procediru

Terlipresinu saturoSo zalu parskatiSanu uzsaka péc Danijas pieprasijuma saskana ar Direktivas
2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem paredzéto
zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja un kas sagatavoja ieteikumu kopu. Ta ka visas
terlipresinu saturosas zales ir registrétas valsts liment, PRAC ieteikumus nosiitija Cilvékiem paredzéto
zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma
savu nostaju. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju. Ta ir
atbildiga par drosibas standartu harmonizéSanu zalém, kas apstiprinatas ar nacionalajam proceddram
visa ES.

Ta ka CMDh nostaju pienéma vienpratigi, dalibvalstis to tiesi istenos.
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