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Loargys (pegzilarginaza)
Prehlad o lieku Loargys a preco bol povoleny v EU

Co je liek Loargys a na ¢o sa pouziva?

Liek Loargys sa pouziva na liecbu 0os6b vo veku od 2 rokov s hyperargininémiou.

Pacienti s hyperargininémiou nedokazu v tele rozlozit aminokyselinu arginin, pretoze maju nedostatok
pecefiového enzymu argindza 1. V dbsledku toho sa v tele hromadi arginin. M6ze to spbsobit problémy
s nervovou sustavou vratane zachvatov a stuhnutosti v nohach.

Hyperargininémia je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Loargys 14. jula 2016 oznaceny za tzv. liek
na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzajl
na webovej stranke agentiry EMA: ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-
16-1701.

Liek Loargys obsahuje liecivo pegzilarginaza.
Ako sa liek Loargys pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s
lie¢bou pacientov s dedi¢nymi metabolickymi chorobami. Prvé dadvky sa maju podavat na mieste, kde
je k dispozicii prislusné lekarske vybavenie na zvladnutie alergickych reakcii.

Liek Loargys sa podava jedenkrat tyzdenne vo forme infuzie (na kvapkanie) do zily alebo vo forme
injekcie pod kozu. Davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta. M6ze sa upravit na zaklade hladiny
argininu v krvi pacienta. Pravidelne sa maju vykonavat krvné testy na monitorovanie hladiny argininu
a v pripade potreby sa ma davka upravit.

Po prislusnom zaskoleni si mézu liek Loargys podavat pacienti sami alebo im ho méZu podavat ich
opatrovatelia. Pred podanim injekcie lieku Loargys musia pacienti podstupit lie¢bu v trvani najmenej 8
tyzdriov a musia uzivat stabiln( udrziavaciu davku. Riziko vzniku alergickych reakcii na liek Loargys
musi byt okrem toho u tychto pacientov vyhodnotené ako nizke.

Liek Loargys sa ma pouzivat spolu s dal$imi opatreniami na lie¢bu ochorenia vratane prijimania
nizkoproteinovej stravy, uzivania doplnkov aminokyselin a akychkolvek inych liekov potrebnych na
lieCbu ochorenia.
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Viac informacii o pouzivani lieku Loargys si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Loargys Gcinkuje?

Liecivo lieku Loargys, pegzilarginaza, ucinkuje podobnym sp6sobom ako arginaza 1, enzym, ktory
chyba u 0s6b s hyperargininémiou. Pegzilarginaza rozklada nadbytocny arginin v krvi. Zabrafuje tym
poskodeniu mozgu a inych organov.

Aké prinosy lieku Loargys boli preukazané v stadiach?

Liek Loargys sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v studii, na ktorej sa ztcastnilo 32
dospelych a deti s hyperargininémiou. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena hladiny argininu v krvi
po 24 tyzdnoch lieCby. V studii sa preukazalo, ze hladiny argininu sa zniZzili o 77 % u pacientov

lieCenych liekom Loargys, zatial' Co u pacientov, ktorym sa podavalo placebo, nedoslo k ziadnemu
znizeniu hladiny argininu.

Hoci zo Stldie tiez vyplynulo, ze liek Loargys mbze v porovnani s placebom zlepSit motorickd funkciu,
rozdiel nebol Statisticky vyznamny (t. j. mdze byt spdsobeny ndhodou). Z predbeznych dlhodobych
udajov zhromazdenych po 24-tyzdiovom obdobi lie¢by vsak vyplynulo, Ze motoricka funkcia (chbdza a
statie) sa moze pri dlhodobom uzivani lieku stabilizovat alebo postupne zlepsit.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Loargys?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Loargys a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Loargys zahffiaju alergické reakcie (ktoré mdzu postihnut viac ako 1
osobu z 10).

Preco bol liek Loargys povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Loargys znizuje hladinu argininu u pacientov s hyperarginémiou. Z Udajov tiez
vyplyva, ze dlhodoba lieCba liekom Loargys postupne zlepsuje alebo stabilizuje motorické schopnosti
pacientov. Hoci sU Udaje o bezpecnosti obmedzené, vedlajsie ucinky sa vo vSeobecnosti povazuju za
zvlddnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Loargys su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Liek Loargys bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze kvoli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo mozné ziskat vsetky informacie o lieku Loargys. Agentira kazdy rok prehodnocuje
vSetky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento suhrn.

KedZe liek Loargys bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, v ¢ase vydania povolenia bola spoloénost,
ktora liek Loargys uvadza na trh, povinna poskytnut ro¢né aktualizacie o zbere Udajov z dvoch $tddii
zaloZenych na registri o dlhodobej Ucinnosti a bezpecnosti pegzilargindzy u pacientov

s hyperargininémiou. Spolo¢nost predloZi aj koneéné vysledky z dvoch $tudii o dlhodobej bezpeénosti,
znasanlivosti a Ucinnosti pegzilarginazy u dospelych, dospievajucich a deti s hyperargininémiou.
Takisto bude kaZdoroéne poskytovat aktualne Gdaje o vSetkych novych informécidch o Géinnosti a
bezpecnosti lieku v ramci cielovej populéacie.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Loargys?

Spoloénost, ktora liek Loargys uvadza na trh, poskytne pacientom a opatrovatelom vzdeldvaci material
o tom, ako pouzivat a podavat liek, aby boli informovani o rizikach vzniku zdvaznych alergickych
reakcii a o tom, je potrebné obratit sa na lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Loargys boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Loargys sa neustale monitoruju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Loargys sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Loargys

Dalsie informécie o lieku Loargys sa nachadzaji na webovej strdnke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/loargys.
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