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Pombiliti (cipagliukozidazé alfa)
Pombiliti apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pombiliti ir kam jis vartojamas?

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

Pombiliti sudétyje yra veikliosios medziagos cipagliukozidazés alfa.
Kaip vartoti Pombiliti?

Pombiliti vartojamas infuzijos biidu (lasinamas | veng) kas antrg savaite. Infuzija pradedama praéjus 1
valandai po miglustato vartojimo ir trunka 4 valandas. Pacientams, kurie gerai toleruoja infuzijas,
Pombiliti galima sulasinti namuose.

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

Daugiau informacijos apie Pombiliti vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Pombiliti?

Pompe liga sergantiems pacientams triiksta fermento rigstinés alfa-gliukozidazés (GAA), kurio reikia
glikogenui (organizme sukauptam sudétiniam cukrui) suskaidyti | gliukoze (paprastg cukry). Dél to
glikogenas kaupiasi raumenyse, jskaitant Sirdj ir diafragma (pagrindinj po plauciais esantj kvépavimo
raumenj), taip sukeldamas Sirdies veiklos sutrikimus, kvépavimo sunkumus ir raumeny silpnuma.

Veiklioji Pombiliti medziaga cipagliukozidazé alfa yra fermentas, kuris veikia taip pat kaip trikstamas
GAA fermentas (t. y. skaido glikogena i gliukoze). Jis pakeicCia GAA ir uzkerta kelig tolesniems
pazeidimams, kurie kyla kaupiantis glikogenui. Pombiliti vartojamas kartu su miglustatu - fermento
stabilizatoriumi, padedanciu palaikyti cipagliukozidazés alfa veikima.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-18-2000

Kokia Pombiliti nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 125 pacientai, nustatyta, kad Pombiliti kartu su miglustatu
vartojanciy vélyvosios stadijos Pompe liga serganciy pacienty fiziniai gebéjimai pageréjo. Tyrimo metu
buvo vertinami atstumo, kurj pacientai galéjo nueiti pries gydyma ir po jo, pokyciai. Metus laiko
Pombiti ir miglustatu gydyti pacientai per 6 minutes vidutiniSkai galéjo nueiti 20 metry daugiau nei
pries gydyma.

Kokia rizika susijusi su Pombiliti vartojimu?

Dazniausias Pombiliti Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
Saltkrétis, galvos svaigimas, raudonis, mieguistumas, nemalons pojaciai kriitinés srityje, kosulys,
patinimas infuzijos vietoje ir skausmas.

Sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 50) yra nieztintis bérimas,
sunkios alerginés reakcijos, karsc¢iavimas, silpnumas, pasunkéjes kvépavimas, gerklés patinimas,
Svokstimas ir sumazéjes kraujospudis.

Pombiliti negalima vartoti Zmonéms, kuriems buvo gyvybei pavojingy alerginiy reakcijy i veikligja
medziagqg arba bet kurig kitg vaisto sudedamajg dalj. Jo taip pat negalima vartoti Zzmonéms, kuriems
negalima vartoti miglustato.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Pombiliti buvo registruotas ES?

Pompe liga yra reta ir sekinanti liga, kuria sergantiems pacientams pasireiSkia gyvybei pavojingy Sirdies
ir kvépavimo sutrikimy. IS tyrimy matyti, kad kartu su miglustatu vartojamas Pombiliti veiksmingai
gerina arba stabilizuoja vélyvosios stadijos Pompe liga serganciy pacienty fizinius gebéjimus. Laikomasi
nuomonés, kad Pombiliti sukeliama Salutinj poveiki, kuris daugiausia yra lengvas arba vidutinio sunkumo,
galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Pombiliti nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Pombiliti
vartojima?

Pombiliti prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams, kurie skirs, iSduos arba naudos
Pombiliti savo pacientams, pateiks mokomajg medziagg apie namuose atliekamas Sio vaisto infuzijas.
Mokomoji medziaga parengta siekiant pateikti rekomendacijas, kaip pacientams skirti Pombiliti ir
miglustata ir kaip valdyti su infuzija susijusig rizikg, pvz., alergines reakcijas. Pacientams taip pat bus
pateiktas namuose atliekamy infuzijy vadovas ir infuzijos dienynas, kad jie galéty lengviau atpazinti su
infuzija susijusias reakcijas ir apie jas pranesti.

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

Kaip ir visy vaisty, Pombiliti, vartojamo kartu su miglustatu, duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas
Pombiliti Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Pombiliti

Daugiau informacijos apie Pombiliti rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pombiliti.

Pombiliti (cipagliukozidazé alfa)
EMA/950090/2022 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pombiliti

	Kas yra Pombiliti ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Pombiliti?
	Kaip veikia Pombiliti?
	Kokia Pombiliti nauda nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Pombiliti vartojimu?
	Kodėl Pombiliti buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Pombiliti vartojimą?
	Kita informacija apie Pombiliti

