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Kokkuvote uldsusele

Odomzo
sonidegiib

See on ravimi Odomzo Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvodte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Odomzo kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Odomzo kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v8i po6rduge oma arsti
vOi apteekri poole.

Mis on Odomzo ja milleks seda kasutatakse?

Odomzo on vahiravim, mida kasutatakse lokaalselt kaugelearenenud (kohalikult levima hakanud)
basaalrakulise kartsinoomiga (teatud liiki nahavahk), mida ei saa ravida ei kirurgiliselt ega
kiiritusraviga, taiskasvanud patsientide raviks.

Odomzo sisaldab toimeainena sonidegiibi.
Kuidas Odomzot kasutatakse?

Odomzo on retseptiravim. Seda tohib mé&arata ainult basaalrakulise kartsinoomi ravikogemusega
erialaarst vOi sellise erialaarsti jarelevalve all.

Odomzot turustatakse kapslitena (200 mg) ning soovitatav annus on Uks kapsel 66paevas vahemalt
kaks tundi parast viimast s66ki ja ks tund enne jargmist sd6gikorda. Odomzo-ravi jatkatakse seni,
kuni sellest on kasu v&i kuni ravimit ei saa kdrvalnahtude tdttu enam votta.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Odomzo toimib?

Moned vahiliigid, sealhulgas basaalrakuline kartsinoom, on p&hjustatud teatavate rakuprotsesside (nn
Hedgehogi signaali Ulekanderaja) liigsest aktiivsusest. See rada reguleerib tavaliselt mitmeid
rakutegevusi, sealhulgas raku kasvu ning rakkude normaalset arengut erinevate organite
kujunemiseks loodetel. Odomzo toimeaine sonidegiib seondub Hedgehogi signaali Gilekanderada
reguleeriva valguga. Selle valguga seondumisel blokeerib sonidegiib Hedgehogi signaali Ulekanderaja
ning vahendab seega vahirakkude kasvu ja levikut.

Milles seisneb uuringute pdhjal Odomzo kasulikkus?

Odomzot uuriti Ghes pdhiuuringus, milles osales 230 kas lokaalselt kaugelearenenud vdi metastaatilise
(levinud muudesse kehaosadesse) basaalrakulise kartsinoomiga patsienti. Patsientide ravi alustati kahe
erineva Odomzo annusega: 200 v8i 800 mg uks kord d6péevas. Efektiivsuse pdhinéitaja oli ravivastus,
mille aluseks oli kasvaja suuruse vahenemine ning muude vahisimptomite paranemine; ravi peeti
piisavalt téhusaks, kui ravivastus oli vahemalt 30%.

Lokaalselt kaugelearenenud basaalrakulise kartsinoomiga patsientidel ilmnes ravivastus 200 mg
annuse korral 56%-| patsientidest (37 patsienti 66st) ja 800 mg annusega alustanud patsientidest
45%-1 (58 patsienti 128st). Metastaatilise vahiga patsientidel, kes alustasid kas 200 v6i 800 mg
Odomzoga, olid ravivastuse maérad alla 20% ning ettevdte vottis tagasi taotluse kasutada ravimit
metastaatilise basaalrakulise kartsinoomi korral.

Mis riskid Odomzoga kaasnevad?

Odomzo kdige sagedamad kdrvalnahud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on lihasspasmid,
juuste véljalangemine, maitsetundlikkuse héired, vasimus, iiveldus, oksendamine, lihas- ja luuvalu,
kdéhuvalu, peavalu, kdhulahtisus, kehakaalu langus, isutus ja stigelus. Odomzo kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Rasedad v6i imetavad naised ei tohi Odomzot votta. Viljakas eas naised ei tohi Odomzot votta, vélja
arvatud juhul, kui nad nfustuvad jargima Odomzo raseduse véltimise programmi. Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Odomzo heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Odomzo kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Komitee leidis, et Odomzo kasulikkus lokaalselt
kaugelearenenud ja metastaatilise haigusega patsientidel on kinnitust leidnud. Samuti leiti, et
kdrvaltoimed on hallatavad.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Odomzo ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Odomzo v8imalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Odomzo omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisaks saadab ettevdote Odomzo turulelaskmisel arstidele kirja. Samuti annab ta arstidele ja
patsientidele teabematerjale, sealhulgas meeldetuletuskaardi ravimiga seotud riskide ning eelkdige
selle kohta, et Odomzo vdtmine raseduse ajal vdib loodet raskelt kahjustada. Hedgehogi rada
mdjutavad ained v8ivad loodet tdsiselt kahjustada. Seetdttu peavad naised Odomzo-ravi ajal ja 20
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kuud péarast selle I6ppu votma tbéhusaid meetmeid raseduse véltimiseks. Mehed peavad Odomzo-ravi
ajal ja 6 kuud parast ravi I6ppu kasutama naispartneritega seksuaalvahekorras alati kondoomi.

Lisaks peab ettevdte esitama pdhiuuringul péhineva tdiendava analiiisi Odomzo efektiivsuse ja
ohutuse kohta, sealhulgas selle efektiivsuse kohta kiiresti kasvava ja aeglaselt kasvava basaalrakulise
kartsinoomi ravis. Samuti peab ettevfte analtiisima nendelt patsientidelt véetud saadaolevat
kasvajamaterjali, kelle vahk halvenes ravist hoolimata, et selgitada valja, miks ravi ei toiminud.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Odomzo kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Odomzo kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Odomzoga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v0i apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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