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Vizimpro (dakomitiniib)
Ulevaade ravimist Vizimpro ja ELis miigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Vizimpro ja milleks seda kasutatakse?

Vizimpro on vahiravim, mida kasutatakse mittevdikerakk-kopsuvahi ravimiseks taiskasvanutel, kui
haigus on kaugelearenenud vdi levinud organismis mujale.

Vizimprot kasutatakse ainuravimina ja Uksnes patsientidel, kellel esineb teatud mutatsioone (muutusi)
geenis, mis kodeerib valku, mida nimetatakse epidermaalse kasvufaktori retseptoriks (EGFR).

Vizimpro sisaldab toimeainena dakomitiniibi.
Kuidas Vizimprot kasutatakse?

Seda turustatakse tablettidena (15, 30 ja 45 mg). Patsient peaks tavaliselt votma (he 45 mg tableti
Uks kord 6dpdevas iga paev ligikaudu samal kellaajal, kuni see on talle kasulik ja kdrvalndhud on
talutavad. Teatud kdrvalnahtude tekkimisel vdib arst annust vdhendada vdi ravi katkestada.

Vizimpro on retseptiravim. Ravi tohib alustada ning jalgida ainult vahiravimite kasutamises kogenud
arst. Enne ravi alustamist tuleks asjakohaste katsetega kinnitada EGFR-i geeni mutatsioonide
olemasolu.

Lisateavet Vizimpro kasutamise kohta vt pakendi infolehest vdi konsulteeri oma arsti voi apteekriga.
Kuidas Vizimpro toimib?

Vizimpro toimeaine dakomitiniib kuulub vahiravimite tlrosiinkinaasi inhibiitorite rihma. See blokeerib
EGFR-i aktiivsust, mis normis reguleerib rakkude kasvu ja jagunemist. Kopsuvahi rakkudes on EGFR
sageli liiga aktiivne, pohjustades vahirakkude kontrollimatut vohamist. EGFR-i blokeerides aitab
dakomitiniib aeglustada vahi kasvu ja levikut.

Milles seisneb uuringute pohjal Vizimpro kasulikkus?

Vizimpro on osutunud efektiivsemaks kui gefitiniib (samuti mittevaikerakk-kopsuvahi ravim)
progresseerumiseta elumuse (kui kaua patsiendid elasid haiguse siivenemiseta) pikendamisel. Uhes
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pohiuuringus, kus osales 452 EGFR-i mutatsioonidega patsienti, oli keskmine progresseerumiseta
elumus Vizimprot kasutanud patsientidel ligikaudu 15 kuud ja gefitiniibi kasutanud patsientidel 9 kuud.

Mis riskid Vizimproga kaasnevad?

Vizimpro kdige sagedamad kdrvalndhud (vOivad esineda enam kui 1 patsiendil 5st) on kdhulahtisus,
166ve, stomatiit (suu limaskesta podletik), klilinekahjustused, nahakuivus, isutus, konjunktiviit (silmade
punetus ja ebamugavustunne silmas), kehakaalu vahenemine, alopeetsia (juuste valjalangemine),
sligelus, transaminaaside sisalduse suurenemine (maksaprobleemide simptom) ja iiveldus. Kdige
sagedamad rasked korvalndhud on kdhulahtisus, interstitsiaalne kopsuhaigus (kopsude sidekoestumist
pohjustavad haired), 166ve ja isutus.

Vizimpro kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
ELis Vizimprole vadljastatud miiligiloa pohjendus

Toendati, et Vizimpro suurendab oluliselt progresseerumiseta elumust. Vizimprot votvad patsiendid
elasid haiguse silivenemiseta 6 kuud kauem kui gefitiniibi votvad patsiendid. Ehkki Vizimprol oli rohkem
kdrvalnahte kui gefitiniibil, peeti neid hallatavateks. Seetdttu otsustas Euroopa Ravimiamet, et
Vizimpro kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja et ravimi kasutamise vdib ELis heaks
kiita.

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

Vizimpro ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, teostatakse Vizimpro kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Vizimpro
kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Vizimpro kohta

Lisateave Vizimpro kohta on ameti veebilehel: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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