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Tavlesse (fostamatiniib)
Ulevaade ravimist Tavlesse ja ELis miitigiloa véljastamise p&hjendus

Mis on Tavlesse ja milleks seda kasutatakse?

Tavlesse on ravim, mida kasutatakse kroonilise immuuntrombotstlitopeenia raviks taiskasvanutel. Seda
kasutatakse, kui muu ravi ei ole toiminud.

Krooniline immuuntrombotsiitopeenia, mida nimetati varem idiopaatiliseks trombotsitopeeniliseks
purpuriks, on krooniline haigus, mille korral immuunsisteem (organismi kaitsemehhanism) havitab
veres terveid trombotsitlte. Trombotslite on vaja vere hiiiibimiseks ja verejooksu peatamiseks. Selle
haigusega patsientide trombotsuittide sisaldus on vaike ning neil tekivad kergesti verevalumid ja
verejooksud.

Tavlesse sisaldab toimeainena fostamatiniibi.

Kuidas Tavlesset kasutatakse?

Tavlesse on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima verehaiguste ravis kogenud arst. Ravimit
turustatakse tablettidena.

Tavlesse soovitatav algannus on 100 mg kaks korda 66paevas ning seejarel kohandab arst annust
vastavalt patsiendi trombotsitide arvule ja ravimi kdrvalndhtudele. Suurim annus on 150 mg kaks
korda 66paevas. Ravi [Opetatakse 12 nadala parast, kui trombotsiitide arv ei suurene piisavalt, et
ennetada verejooksu. Arst vOib ravi peatada voi alaliselt 10petada, kui tekivad teatud kdrvalndhud.

Lisateavet Tavlesse kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Tavlesse toimib?

Tavlesse toimeaine fostamatiniib blokeerib enslilimi pdrna tirosiinkinaasi (SYK) toime. See ensltitiim
osaleb immuunsiisteemi osade stimuleerimises. SYK toimet blokeerides véahendab fostamatiniib
trombotsiitide havitamist immuunsiisteemi poolt, voimaldades suurendada trombotstiitide arvu, mis
vahendab liigse verejooksu tdendosust.
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Milles seisneb uuringute pohjal Tavlesse kasulikkus?

Tavlesse oli efektiivne kahes pohiuuringus, kus osales kokku 150 kroonilise
immuuntrombotsiitopeeniaga patsienti. Trombotsutide arv oli stabiilne ja vastuvdetavast tasemest
kdrgem 17%-1 patsientidest, kes said 24 nadala jooksul Tavlesset, ning 2%-| patsientidest, kes said
platseebot (naiv ravim).

Mis riskid Tavlessega kaasnevad?

Tavlesse kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peapddritus,
kdrge vererdhk, sagenenud roojamine ja kdhulahtisus, iiveldus ning maksafunktsiooni muutusi
naitavad vereanalillsitulemused. Rasked kdrvalndhud (vOivad esineda ligikaudu 1 patsiendil 100st) on
febriilne neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus koos palavikuga), kGhulahtisus,
kopsupdletik ning hipertensiivne kriis (vererdhu ohtlik tdus).

Tavlesset ei tohi votta raseduse ajal. Korvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Tavlesse ELis heaks kiideti?

Tavlesse osutus immuuntrombotsitopeeniaga patsientidel méddukalt efektiivseks, kui muud
ravimeetodid ei toiminud piisavalt hasti vdi ei olnud alternatiivseid ravivdoimalusi. Tavlessel v&ib olla
raskeid kdrvalnahte, kuid need on hallatavad ettevaatusabindude votmise ja annuse vahendamisega.
Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tavlesse kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tavlesse ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tavlesse ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Tavlesse kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tavlesse
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tavlesse kohta

Lisateave Tavlesse kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavlesse.
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