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Nerlynx (neratinibas)
Nerlynx apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nerlynx ir kam jis vartojamas?

Nerlynx — tai vaistas nuo krities vézio, kuris skiriamas siekiant sumazinti ligos atsinaujinimo rizika,
pacientéms, kurioms, diagnozavus ankstyvos stadijos kriities vézj, buvo atlikta operacija. Vaistas
vartojamas uzbaigus gydyma trastuzumabu (tuo padiu tikslu vartojamu kitu vaistu).

Sis vaistas skirtas vartoti tik tais atvejais, kai krities vézinése lastelése dideliais kiekiais gaminamas
baltymas HER2 (jis padeda lasteléms dalytis ir augti) (t. y. diagnozuojamas krities vézys su HER2) ir
véziniy lasteliy pavirsiuje yra moterisky lytiniy hormonuy receptoriy (tiksliniy struktdiry) (t. y.
diagnozuojamas krities vézys su hormony receptoriais).

Kaip vartoti Nerlynx?

Gydyma Nerlynx turéty pradéti ir prizitréti gydymo vaistais nuo vézio patirties turintis gydytojas, o
vaistg galima jsigyti tik pateikus recepta.

Vaistas tiekiamas tableciy (40 mg) forma. Rekomenduojama dozé yra 6 tabletés (240 mg) kartg per
para, jas reikia idgerti valgio metu, geriau i$ ryto. Sj vaista reikia pradéti vartoti pragjus ne daugiau
kaip 1 metams po gydymo trastuzumabu pabaigos, vaistas vartojamas 1 metus. Jei pacientui
pasireiksty sunkus Salutinis poveikis, jskaitant viduriavima, gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba
nutraukti gydyma. Gydytojas taip pat gali pakoreguoti Nerlynx doze, jeigu pacientas tuo pat metu
vartoja tam tikrus kitus vaistus. Pradedant vartoti Nerlynx, pacientams skiriamas vaistas, kad bty
iSvengta viduriavimo.

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

Kaip veikia Nerlynx?

Veiklioji Nerlynx medziaga neratinibas priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy tirozino kinazés
inhibitoriais. Jis jungiasi prie véziniy lasteliy pavirsiuje esancio baltymo HER2 ir taip slopina jo veikima.
Kadangi HER2 padeda véZinéms lgsteléms augti ir dalintis, slopinant $j baltyma, stabdomas tokiy
lasteliy augimas ir uzkertamas kelias véZio atsinaujinimui.
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Kokia Nerlynx nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 2 840 motery, kurioms buvo diagnozuotas ankstyvos
stadijos krities vézys su HER2 ir kurios jau buvo uzbaigusios gydyma trastuzumabu, nustatyta, kad
Nerlynx yra veiksmingesnis uz placebg (vaistg be veikliosios medziagos), siekiant iSvengti vézio
atsinaujinimo.

Mazdaug 94 proc. motery, kurioms vienus metus buvo taikomas gydymas Nerlynx, uzbaigus gydymg
Siuo vaistu, vézys neatsinaujino 1 metus; placebg vartojusiy pacienciy grupéje tokiy motery buvo

92 proc. [vertinus tik ty motery, kurioms buvo diagnozuotas vézys su hormony receptoriais, duomenis,
nustatyta, kad dar metus vézys neatsinaujino mazdaug 95 proc. Nerlynx vartojusiy pacienciy ir

91 proc. pacienciy, kurios vartojo placeba.

Kokia rizika susijusi su Nerlynx vartojimu?

Dazniausias Nerlynx Salutinis poveikis yra viduriavimas, kuris pasireiSkia beveik visiems pacientams.
Kiti dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), vémimas, nuovargis, pilvo skausmas, iSbérimas, sumazéjes apetitas, stomatitas
(skausminga, uzdegiminé burnos gleiviné) ir raumeny spazmai. Dazniausi rimti Salutinio poveikio
reisSkiniai yra viduriavimas ir vémimas. ISsamy visy Nerlynx Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima
rasti pakuotés lapelyje.

Nerlynx negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny veiklos sutrikimas. Jo taip
pat negalima vartoti pacientams, kurie vartoja tam tikrus kitus vaistus, turincius jtakos tam, kaip
Nerlynx skyla organizme. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyije.

Kodél Nerlynx buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad jrodyta, jog Nerlynx yra naudingas moterims, kurioms
diagnozuotas ankstyvos stadijos krities vézys su HER2, ir kad toks teigiamas poveikis pasireiské
daugiausia toms moterims, kurioms diagnozuotas krities vézys su hormony receptoriais.

Nors Sio vaisto Salutinis poveikis, ypac¢ viduriavimas gali biti stiprus ir dél to pacientéms gali tekti
nutraukti gydyma, bus ir tokiy ankstyvos stadijos krities véziu su HER ir hormony, receptoriais
serganciy pacienciy, kurioms po operacijos ir gydymo trastuzumabu bus pagrista taikyti gydyma
Nerlynx. Todél Agentlira nusprendé, kad Nerlynx nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nerlynx
vartojima?

Nerlynx prekiaujanti bendrové parengs vaistg iSraSantiems arba iSduodantiems sveikatos priezitiros
specialistams skirtg vadovg ir pacientams bei juos slaugantiems asmenims skirtg mokomajg medziaga.
Sioje medziagoje bus paaiskinta apie Nerlynx $alutinj poveikj Zarnynui, kaip antai viduriavima, ir kaip jj
kontroliuoti, taip pat patarta pacientams pranesti apie Salutinj poveikj savo sveikatos priezitiros
specialistams.

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

Kaip ir visy vaisty, Nerlynx vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Nerlynx Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Nerlynx

Daugiau informacijos apie Nerlynx rasite Agentiros tinklalapyje adresu:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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