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Idefirix (imlifidazé)
Idefirix apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra ldefirix ir kam jis vartojamas?

Idefirix yra vaistas, skiriamas organizmo atmetimo reakcijai slopinti iSkart po inksty persodinimo.

Idefirix skiriamas prie$ persodinimg suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta antikiny pries donoro
inkstus ir kurie, remiantis teigiamu kryZzminés dermés méginio tyrimo rezultatu, laikomi labai
sensibilizuotais. Vaistas turi buti skiriamas pacientams, kuriems tikimybé sulaukti persodinimo pagal
esamgq inksty paskirstymo sistema yra maza.

Persodinto audinio atmetimo reakcija po solidinio organo persodinimo yra reta, ir 2017 m. sausio 12 d.
Idefirix buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau
informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu3161826.

Idefirix sudétyje yra veikliosios medziagos imlifidazés.

Kaip vartoti Idefirix?

Idefirix skirtas vartoti tik ligonineje, ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Idefirix turi skirti
ir priziGréti tik gydytojas, turintis gydymo imunosupresantais (vaistais, kurie maZina imuninés
sistemos, natidralios organizmo apsaugos sistemos, aktyvuma) ir sensibilizuoty pacienty, kuriems
persodinamas inkstas, gydymo patirties.

Idefirix vartojamas infuzijos budu (laSinamas | veng). Vaistas sulaSinamas vienu kartu, likus
24 valandoms iki persodinimo. Esant bitinybei, antrq doze galima sulaSinti per 24 valandas po pirmos
dozés sulasinimo.

Idefirix gydytiems pacientams po inksto persodinimo vis dar reikalinga standartiné imunosupresiné
terapija.

Daugiau informacijos apie Idefirix vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.
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Kaip veikia Idefirix?

Labai sensibilizuoty pacienty organizme yra daug antikiny (kraujo baltymuy, kurie kovoja su
infekcijomis ir kitais svetimkuniais) prie$ donoro audinius, jskaitant imunoglobulino G (1gG) antikinus.
Dél to padidéja tikimybé, kad organizmas atmes donoro organg. Idefirix veiklioji medziaga imlifidazé
yra fermentas (baltymas), skaidantis 1gG antiklnus; dél to tikimybé, kad organizmas atmes donoro
inkstus, sumazéja.

Kokia ldefirix nauda nustatyta tyrimy metu?

Idefirix buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 19 pacienty, serganciy galutinés stadijos
inksty liga, kurie, remiantis teigiamu kryzminés dermés méginio tyrimo rezultatu, buvo labai
sensibilizuoti donoro inkstams. Per 24 valandas nuo Idefirix sulasinimo 17 pacienty kryZminés dermés
meéginio tyrimo rezultatai tapo neigiami, o vieno rezultatas buvo ribinis. Dél to visiems 18 pacienty,
inksto persodinimas tapo jmanomas. 16 pacienty inkstai praejus 6 ménesiams po persodinimo
funkcionavo.

IS triju pagalbiniy tyrimy gauti papildomi duomenys rodo ldefirix naudq. Visy keturiy tyrimy duomeny
analizé parodé, kad 43 pacienty i$ 46 inkstai, praéjus 6 ménesiams po persodinimo, funkcionavo.

Kokia rizika susijusi su ldefirix vartojimu?

Dazniausi Idefirix Salutinio poveikio reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
infekcijos, jskaitant pneumonija (plauciy uzdegima), Slapimo taky infekcija ir sepsis (kraujo
uzkrétimas). Kiti dazni Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogaus i3
10) yra skausmas ir reakcijos infuzijos vietoje, tam tikry kepeny fermenty kiekio kraujyje padideéjimas,
raumeny, skausmas, galvos skausmas ir karscio pylimas.

Dazniausias sunkus ldefirix Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
pneumonija ir sepsis.

Idefirix negalima skirti Zzmonéms, sergantiems sunkia infekcija arba trombine trombocitopenine
purpura.

ISsamy visy 3alutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Idefirix buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Idefirix nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali buti
registruotas vartoti ES.

Persodintg organg veikiantys antikinai yra svarbiausia priezastis, dél kurios nepavyksta sékmingai
persodinti organo pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu. Todél labai sensibilizuoti pacientai
paprastai iSlieka priklausomi nuo dializés, jy tiketina gyvenimo trukme sutrumpéja, o gyvenimo kokybe
yra prasta. Atsizvelgiant | $j nepatenkintg medicininj poreikj ir nepaisant to, kad reikalingi papildomi
duomenys, agentidra nusprende, kad turimi jrodymai leidZzia manyti, jog Idefirix veiksmingai mazina
antiktny, kiekj labai sensibilizuoty suaugusiy pacienty organizme, todél jiems tampa jmanoma
persodinti inkstus. ldefirix saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis.

Idefirix registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gauta informacija_ ir, prireikus, atnaujins Sig
santrauka.
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Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Idefirix?

Kadangi Idefirix registracija yra sglygine, Idefirix prekiaujanti bendrove pateiks papildomy duomeny i$
tebevykdomo tyrimo apie pacienty, kuriems buvo persodintas inkstas po gydymo ldefirix, persodinto
organo funkcionavima ilguoju laikotarpiu ir pacienty iSgyvenimo trukme. Bendroveé taip pat pateiks
duomeny i$ naujo tyrimo, patvirtinanciy ilgalaikj Idefirix veiksminguma_ ir sauguma.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Idefirix
vartojima?

Idefirix prekiaujanti bendrové pateiks Idefirix ilgalaikio tyrimo rezultatus jo veiksmingumui patvirtinti.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Idefirix vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, ldefirix vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Idefirix Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie ldefirix

Daugiau informacijos apie Idefirix rasite Agentlros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/idefirix.
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