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Skyclarys (omaveloksolonas)
Skyclarys apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Skyclarys ir kam jis vartojamas?

Skyclarys - tai vaistas, skiriamas 16 mety ir vyresniems pacientams, kuriems diagnozuota Fridricho
ataksija - paveldima liga, kuri pazeidzia nervy sistemga ir sukelia koordinacijos, pusiausvyros ir
judéjimo sutrikimus, nuovargj, apsunkina kalbé&jimg ir padidina kardiomiopatijos (Sirdies raumens
pazeidimo) ir diabeto rizika.

Fridricho ataksija laikoma reta liga, todél 2018 m. birzelio 27 d. Skyclarys buvo priskirtas ,retuyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima
retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Skyclarys sudétyje yra veikliosios medziagos omaveloksolono.

Kaip vartoti Skyclarys?

Skyclarys galima sigyti tik pateikus specialy recepta, o tai reiskia, kad jis vartojamas grieztesnémis nei
iprasta salygomis. Gydyma gali pradéti ir prizidreéti tik Fridricho ataksija serganciy pacienty gydymo
patirties turintis gydytojas.

Vaistas tiekiamas kasdien vartojamy geriamuyjy kapsuliy forma. Vaisto doze gali reikéti sumazinti, jeigu
pacientas vartoja kitus vaistus, vadinamus CYP3A inhibitoriais, kurie gali sutrikdyti Skyclarys skaidymag
organizme.

Daugiau informacijos apie Skyclarys vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Skyclarys?

Skyclarys veikliosios medziagos omaveloksolono veikimo mechanizmas néra visiSkai aiskus. Taciau
jrodyta, kad jis aktyvina Nrf2 signalo perdavimo kelig, o tai paskatina lgsteliy atsaka | oksidacinj stresg
(baklé, kai organizme yra per daug laisvy radikaly ir nepakanka antioksidanty, kad juos bity galima
pasalinti, dél to gali bati pazeistos lastelés ir audiniai). Manoma, kad NrF2 kiekis ir aktyvumas Fridricho
ataksija serganciy pacienty organizme yra sumazéjes.
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Kokia Skyclarys nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 103 16-40 mety Fridricho ataksija sergantys pacientai,
nustatyta, kad po 48 gydymo savaiciy Skyclarys veiksmingiau uz placeba (preparatg be veikliosios
medziagos) malsino fizinius negalavimus.

Siekiant jvertinti Fridricho ataksijos sukeliamy neurologiniy (susijusiy su nervais arba nervy sistema)
simptomuy  sunkumag, buvo naudojama modifikuota Fridricho ataksijos vertinimo skalé (mFARS), kurig
sudaro keli bliklés vertinimai atliekant fizine apzilirg. Jeigu mFAS balas sumazéja, vadinasi, fiziniai
negalavimai slopsta.

Igaubtos pédos (pes cavus) biiklé daznai laikoma Fridricho ataksijos komplikacija. Kadangi néra
standartizuoty metoduy, pagal kuriuos bity galima klasifikuoti jgaubtos pédos sutrikimo sunkuma ir dél
galimo jo poveikio mFARS balui, pacientai, kuriems nustatytas jgaubtos pédos sutrikimas, | pirmines
analizes nebuvo jtraukti.

Tarp 82 pacienty, kuriems jgaubtos pédos sutrikimas nenustatytas, vartojusiyjy Skyclarys mFARS
balas sumazéjo mazdaug 1,6, o vartojusiyjy placebg - mazdaug 0,9.

Tyrime taip pat jvertintas gydymo poveikis pacienty FA-ADL balui, kuris leidzia jvertinti, kaip Fridricho
ataksija sergantys zmonés gali atlikti kasdienius darbus, pavyzdziui, apsirengti, maudytis ir valgyti
(aukstesni balai rodo didesnj negalios lygj). Tarp 82 pacienty, kuriems jgaubtos pédos sutrikimas
nenustatytas, vartojusiujy Skyclarys FA-ADL balas sumazéjo mazdaug 0,2, o vartojusiyjy placebg -
padidéjo mazdaug 1,1.

Kokia rizika susijusi su Skyclarys vartojimu?

ISsamy visy Skyclarys Salutinio poveikio reiSkiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Skyclarys Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra padidéjes
kepeny fermenty (vadinamy alanino transaminaze ir aspartato aminotransferaze) kiekis, galvos
skausmas, svorio sumazéjimas, pykinimas, vémimas, viduriavimas, nuovargis, burnos ir gerklés
skausmas, nugaros skausmas, raumeny spazmai, gripas ir sumazejes apetitas.

Kodél Skyclarys buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo patvirtintas, Fridricho ataksija serganciy pacienty gydymo poreikiai buvo
nepatenkinti, nes kity Siai ligai gydyti jregistruoty vaisty nebuvo. Nustatyta, kad Skyclarys yra
naudingas Fridricho ataksija sergantiems pacientams. Nors buvo neaiskumuy, susijusiy su pagrindiniu
tyrimu, pavyzdziui, dél nedidelio pacienty skaiciaus, nejtraukty pacienty, kurie serga sunkiomis ligos
formomis (pazengusios stadijos Sirdies liga ir diabetu) ir patyré komplikacijas, pvz., jgaubtos pédos
sutrikimg (kaip nurodyta tyrime), Agentiira laikési nuomonés, kad gydymas Siems pacientams buvo
veiksmingas. Apskritai laikytasi nuomonés, kad Skyclarys saugumo charakteristikas galima
kontroliuoti, nes pagrindinio tyrimo metu nustatytas Salutinis poveikis paprastai buvo lengvas arba
vidutinio sunkumo ir dazniausiai iSnykdavo per du ménesius.

Europos vaisty agentira nusprende, kad Skyclarys nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Skyclarys vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Skyclarys
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Skyclarys

Daugiau informacijos apie Skyclarys rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/skyclarys.
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