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Klausimai ir atsakymai dél Votubia skyrimo vaikams nuo
6 mén. amziaus

Europos vaisty agentiira (EMA) uzbaigé paraiskos iSplésti Votubia vartojimo indikacijy sqrasq;
Agentiros prasyta leisti Siuo vaistu gydyti vaikams nuo 6 ménesiy pasireiskiancius su tuberozine
skleroze susijusius traukulius (priepuolius).

Nors EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nerekomendavo jtraukti $ios
indikacijos | indikacijy sarasa, komitete sutarta, kad | Sio vaisto informacinius dokumentus reikia
itraukti atitinkamus duomenis, surinktus atliekant tyrima, kuris buvo pateiktas kartu su paraiska.

Kas yra Votubia ir kam jis vartojamas?

Votubia - tai vaistas, kuriuo gydomi Sie dél genetinés ligos tuberozinés sklerozés issivyste gerybiniai

(nevéziniai) augliai:

e subependiminé gigantiniy lasteliy astrocitoma (SGLA, gerybinis galvos smegeny auglys) — vaistas
skiriamas suaugusiesiems ir vaikams, kuriy galvos smegeny auglio negalima pasalinti chirurginiu
bldu;

e inksty angiomiolipoma (gerybinis inksty auglys) — vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriems kyla
komplikacijy rizika, bet kuriy nebdtina skubiai operuoti.

Vaistas taip pat skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su kitais vaistais pacientams nuo 2 mety
amziaus, kuriems pasireisSkia su tuberozine skleroze susije traukuliai ir kuriy gydymas kitais vaistais
neveiksmingas. Votubia skiriamas gydant dalinius (vienoje galvos smegeny dalyje prasidedancius)
traukulius, kurie gali iSplisti arba neisSplisti ir apimti visas galvos smegenis (antriné generalizacija).

Votubia sudétyje yra veikliosios medziagos everolimuzo ir jis tiekiamas per burng vartojamy tableciy
forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Votubia vartojimo indikacijas rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia.
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Dél kokio pakeitimo bendrové teiké paraiska?

Bendrové papraseé leisti iSplésti Votubia vartojimo indikacijy sarasg, kad Siuo vaistu taip pat baty
galima gydyti 6 mén.-2 mety amziaus vaikams pasireiskiancius su tuberozine skleroze susijusius
traukulius.

Kaip veikia Votubia?

Votubia veiklioji medziaga everolimuzas veikia slopindamas fermentg, vadinama zinduoliy rapamicino
taikiniu (angl. mammalian target of rapamycin, mTOR); manoma, kad jis atlieka svarby vaidmenj
sukeliant traukulius, kurie pasireiSkia tuberozine skleroze sergantiems pacientams, bet dar nevisiskai
istirta, kaip Sis vaistas uzkerta kelig jy atsiradimui.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Siekdama pagristi savo paraiska, bendrové, uzuot atlikusi tyrimg su 6 mén.-2 mety vaikais, pagal
matematinj modelj apskai¢iavo Votubia koncentracijg Sio amziaus vaiky kraujyje, naudodama
duomenis, surinktus atliekant tyrimus su vyresnio amziaus vaikais ir suaugusiaisiais.

Kokios buvo EMA isvados?

Agentiira atkreipé démes;j j tai, kad Sio modelio paklaidos rézis yra pernelyg didelis, t. y. modelio
prognozeés deél vaisto koncentracijos pavartojus atitinkama vaisto doze nepakankamai tikslios, kad
remiantis Siais duomenimis bity galima leisti Votubia vartoti ir maZesniems (6 mén.-2 mety) vaikams.

Nors dél Sios priezasties Votubia nebus leista vartoti Sioje amziaus grupéje, informacija apie Votubia

skyrimo tvarkg bus papildyta atitinkamais duomenimis.

Ar Sios procediiros rezultatai turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo
vartojimo programose dalyvaujantiems, Votubia vartojantiems pacientams.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo gydytoju.
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