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Povzetek EPAR za javnost

Vpriv

velagluceraza alfa

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Vpriv. Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Vpriv?

Vpriv je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino velagluceraza alfa. Na voljo je v obliki praska za
pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije) v veno.

Za kaj se uporablja zdravilo Vpriv?

Zdravilo Vpriv se uporablja za dolgotrajno zdravljenje bolnikov z Gaucherjevo boleznijo. Gaucherjeva
bolezen je redka dedna napaka, pri kateri bolniku primanjkuje encima glukocerebrozidaze, ki
razgrajuje mascobni odpadni produkt, imenovan glukocerebrozid. Ob odsotnosti encima se
glukocerebrozid kopidi v telesu, obi¢ajno v jetrih, vranici in kostnem mozgu, to pa vodi do nastanka
simptomov bolezni: anemije (znizanega Stevila rdecih krvnick), utrujenosti, povecane verjetnosti za
nastanek hematomov in nagnjenosti h krvavitvam, povecane vranice in jeter ter bolecin v kosteh in
zlomov kosti.

Zdravilo Vpriv se uporablja pri bolnikih, ki imajo Gaucherjevo bolezen tipa 1, ki obi¢ajno prizadene
jetra, vranico in kosti.

Ker je bolnikov z Gaucherjevo boleznijo malo, velja ta bolezen za redko, zato je bilo zdravilo Vpriv
9. junija 2010 doloceno kot ,zdravilo sirota" (zdravilo za zdravljenje redkih bolezni).

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Vpriv uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Vpriv mora nadzorovati zdravnik, ki ima izkusSnje z zdravljenjem bolnikov z
Gaucherjevo boleznijo.

Priporoceni odmerek zdravila Vpriv je 60 enot/kg telesne mase, ki se daje v obliki enourne infuzije
enkrat vsake dva tedna. Odmerek se lahko prilagodi glede na simptome vsakega posameznega bolnika
in njegov odziv na zdravljenje. Prve tri infuzije se dajo v bolniSnici, a se lahko pri bolnikih, ki zdravilo
dobro prenasajo, naslednje infuzije dajo v domaci oskrbi. Infundiranje na domu se mora izvajati pod
nadzorom zdravstvenega osebja, ki je izurjeno za izredno ukrepanje.

Kako zdravilo Vpriv deluje?

Gaucherjeva bolezen se pojavi zaradi pomanjkanja encima glukocerebrozidaze. Velagluceraza alfa
nadomesti manjkajoci encim pri Gaucherjevi bolezni tako, da pomaga razgraditi glukocerebrozid in
zaustavi njegovo kopicenje v telesu.

Kako je bilo zdravilo Vpriv raziskano?

V eni glavni studiji, v katero je bilo vkljucenih 35 bolnikov (vklju¢no z devetimi otroki) z Gaucherjevo
boleznijo tipa 1, so zdravilo Vpriv primerjali z imiglucerazo (drugim zdravilom za zdravljenje
Gaucherjeve bolezni). Glavno merilo ucinkovitosti je bilo izboljSanje anemije, ki je eden od simptomov
bolezni, po 41 tednih zdravljenja. V studiji so proucevali tudi nadzor nad drugimi znaki bolezni, kot sta
povecanje Stevila trombocitov v krvi ter zmanjSanje velikosti jeter in vranice.

Kaksne koristi je zdravilo Vpriv izkazalo med Studijami?

Zdravilo Vpriv je bilo pri zmanjsevanju anemije enako ucinkovito kot imigluceraza. Zdravilo Vpriv je
koli¢ino hemoglobina (beljakovine v rdecih krvnih celicah, ki prenasajo kisik) v povprecju povecalo za
1,6 grama na deciliter (z vrednosti 11,4 g/dl), medtem ko je imigluceraza koli¢ino hemoglobina v
povprecju povecala za 1,5 g/dl (z vrednosti 10,6 g/dl). Studije so pokazale, da je zdravilo Vpriv enako
ucinkovito kot imigluceraza tudi pri nadzoru drugih simptomov Gaucherjeve bolezni.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Vpriv?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vpriv (opazeni pri 1 bolniku od 10) so povezani z infundiranjem
in vkljucujejo glavobol, omotico, hipotenzijo (nizek krvni tlak), hipertenzijo (visok krvni tlak), navzejo
(slabost), astenijo (Sibkost) ali utrujenost ter pireksijo (poviSano telesno temperaturo). Najresnejsi
nezeleni udinki so preobcutljivostne (alergijske) reakcije.

Zdravila Vpriv ne smejo uporabljati osebe, ki imajo hudo alergijsko reakcijo na velaglucerazo alfa ali
katero koli drugo sestavino zdravila.

Za celoten seznam vseh nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vpriv glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Vpriv odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Vpriv vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vpriv?

Druzba, ki trzi zdravilo Vpriv, bo vsem zdravnikom in bolnikom, ki naj bi uporabljali to zdravilo,
priskrbela izobrazevalno gradivo z navodili, kako obvladati tveganja, povezana z infundiranjem, Ce se
zdravilo daje v domaci oskrbi.

V povzetek glavnih znacilnosti zdravila Vpriv in navodila za njegovo uporabo so bili vkljuceni priporodila
in previdnostni ukrepi, ki jih morajo upoStevati zdravstveni delavci in bolniki za njegovo varno in
ucinkovito uporabo.

Druge informacije o zdravilu Vpriv

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Vpriv, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
26. avgusta 2010.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Vpriv je na voljo na spletni strani
agencije EMA website/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za vec
informacij o zdravljenju z zdravilom Vpriv preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali
se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek mnenja Odbora za zdravila sirote o zdravilu Vpriv je na voljo na spletni strani agencije EMA
website/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 06-2016.
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