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Opfolda (miglustatas)
Opfolda apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Opfolda ir kam jis vartojamas?

Opfolda - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys vélyvosios stadijos Pompe liga (rligstinés
alfa-gliukozidazés (GAA) trikumu); tai paveldimas sutrikimas, dél kurio pacientams pasireiskia
kvépavimo sunkumai ir raumeny silpnumas. Jis vartojamas kartu su kitu vaistu cipagliukozidaze alfa.

Opfolda yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Opfolda yra panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos, bet jis tiekiamas skirtingo stiprumo kapsuliy forma. Referencinis
Opfolda vaistas yra Zavesca.

Opfolda sudétyje yra veikliosios medziagos miglustato.

Kaip naudoti Opfolda?

Opfolda kapsulés geriamos likus mazdaug 1 valandai, bet ne daugiau kaip 3 valandoms iki
cipagliukozidazés alfa infuzijos (sulasinamas365lasinimo).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi priziGréti gydytojas, turintis Pompe liga ar
panasiomis ligomis serganciy, pacienty gydymo patirties.

Daugiau informacijos apie Opfolda vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Kaip veikia Opfolda?

Opfolda veiklioji medziaga miglustatas gydymo metu prisijungia prie cipagliukozidazés alfa. Dél to
cipagliukozidaze alfa tampa stabilesne, todél Pompe ligos paveiktos raumeny lgstelés gali ir toliau
pasisavinti Sig medziagqg i$ kraujo.

Kokia Opfolda nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename pagrindiniame tyrime su 125 Pompe liga serganciais suaugusiaisiais Opfolda ir
cipagliukozidazes alfa poveikis buvo lyginamas su algliukozidazes alfa (kito vaisto nuo Pompe ligos) ir
placebo (preparato be veikliosios medziagos).
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Tyrimas parodé, kad po vieny gydymo mety atstumas, kurj pacientai galéjo nueiti per Sesias minutes,
pailgéjo mazdaug 20 metry pacientams, gydytiems Opfolda ir cipaliukozidaze alfa, o pacientams,
vartojusiems algliukozidaze alfa ir placeba, atstumas pailgéjo mazdaug 8 metrais. Sis skirtumas
laikomas kliniskai reikSmingu.

Kokia rizika susijusi su Opfolda vartojimu?

ISsamy visy Opfolda Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Dazniausias Opfolda Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra viduriy
uzkietéjimas.

Opfolda negalima vartoti Zzmonéms, kurie negali vartoti cipagliukozidazés alfa.

Kodél Opfolda buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, kad Opfolda ir cipagliukozidazés alfa poveikis yra kliniskai
reikSmingas ir kad jy naudojimas yra alternatyvi gydymo galimybé suaugusiems pacientams,
sergantiems vélyvosios stadijos Pompe liga. Sio vaisty derinio saugumo charakteristikos laikomos
priimtinomis ir panasiomis | algliukozidazeés alfa saugumo charakteristikas.

Todél Agentilira nusprendé, kad Opfolda nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali bati registruotas

vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Opfolda
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Opfolda
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Opfolda

Daugiau informacijos apie Opfolda rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/opfolda.
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