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Adstiladrin (nadofaragenas firadenovekas)
Paprasta kalba parengta Adstiladrin apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Adstiladrin ir kam jis vartojamas?

Adstiladrin - tai geny terapijos vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys raumens neinfiltruojanciu
Slapimo pislés véziu (angl. non-muscle invasive bladder cancer, NMIBC), t. y. Slapimo pislés gleivinés
veéziu. Jis skirtas Zzmonéms, sergantiems véziu, kuris néra iSplites uz slapimo puslés riby (vadinamu
karcinoma in situ).

Adstiladrin skiriamas, kai gydymas Kalmeto-Gereno lazdeliy vakcina (angl. Bacillus Calmette-Guérin,
BCG) - standartiniu imunine sistema, (natdralia organizmo apsaugg) stimuliuojanciu Slapimo pslés
vézio gydymo bidu - yra neveiksmingas.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos nadofarageno firadenoveko.

Kaip vartoti Adstiladrin?

Adstiladrin galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi priziGréti gydytojas, turintis NMIBC
serganciy pacienty gydymo patirties. Vaistas vartojamas kartg per tris ménesius - skystis suleidziamas
tiesiai | Slapimo pisle per vamzdelj, jvesty | Slaple (vamzdelj, per kurj Slapimas pasisalina i
organizmo).

Gydymo trukmé priklauso nuo to, kiek gydymas veiksmingas ir kaip paciento organizmas toleruoja $j
gydymo bida. Atsinaujinus ligai arba pasireisSkus pernelyg sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojui gali
tekti nutraukti gydyma.

Pries kiekvieng gydymo procedirg pacientams paprastai skiriama viena dozé kito vaisto, kuriuo
siekiama iSvengti tokiy sutrikimuy, kaip Slapimo paslés sudirginimas.

Daugiau informacijos apie Adstiladrin vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Adstiladrin?

Adstiladrin yra tam tikros risies geny terapijos priemonég, kai genui | Igsteles pernesti naudojamas
modifikuotas virusas. Adstiladrin sudétyje esantis genas yra atsakingas uz baltymo, vadinamo
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interferonu alfa-2b, gamyba.
Naudojamas virusas pakeiciamas taip, kad jis negaléty daugintis ar sukelti infekcijos.

Adstiladrin suleidus | Slapimo pasle, virusas patenka | Slapimo pisle ertme dengiancias lasteles,
iskaitant véZines lasteles. Sios lastelés pradeda gaminti interferong alfa-2b, dél to sulétéja véziniy
Igsteliy augimas arba jos visiSkai nustoja augti, o imuniné sistema kartu skatinama , atakuoti® tas
lgsteles.

Kokia Adstiladrin nauda nustatyta tyrimy metu?

Adstiladrin nauda buvo vertinama atliekant vieng pagrindinj tyrima su 103 suaugusiaisiais, kuriems
buvo diagnozuotas | gydyma BCG nereaguojantis NMIBC su karcinoma in situ (esant arba nesant
papiliniy naviky). Visiems pacientams | Slapimo pisle buvo suleista bent viena Adstiladrin dozé.
Atliekant Sj tyrima, Adstiladrin nebuvo lyginamas su jokiu kitu vaistu ar placebu (netikru vaistu).
Praéjus trims ménesiams nuo gydymo Adstiladrin pradZios, 53 proc. pacienty pasireiske visiskas
atsakas j gydyma, t. y. jiems nenustatyta jokiy vézio pozymiy. Sis atsakas | gydyma iéliko vidutiniskai
mazdaug 10 ménesiu.

Su Adstiladrin atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.
Koks yra Adstiladrin salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy Adstiladrin sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Adstiladrin Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra Slapimo
taky (organy, kuriuose surenkamas ir kuriais iS organizmo pasalinamas Slapimas) infekcija ir
simptomai, susije su vaisto vartojimo bidu. Tai, be kita ko, yra skyscio iStekéjimas vaisto suleidimo
vietoje, Slapimo pUslés spazmai (staigus Slapimo pislés susitraukimas, dél kurio gali pasireiksti
skausmas arba neatidéliotinas poreikis Slapintis), staiga atsirandantis poreikis Slapintis, hematurija
(kraujas Slapime), dizurija (skausmingas Slapinimasis), apatiniy Slapimo taky skausmas ir poliakiurija
(nejprastai daznas Slapinimasis). Be to, kiti dazni Salutinio poveikio reiskiniai (taip pat galintys
pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra nuovargis, karsc¢iavimas, Saltkrétis, galvos skausmas ir
viduriavimas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali blti sunkds. Dazniausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra sinkopé (alpulys).

Kodél Adstiladrin buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, rinkoje buvo vos kelios | gydymg BCG nereaguojancio NMIBC
gydymo priemonés. Pagrindiné gydymo priemoné buvo Slapimo pislés salinimo operacija, kurig buvo
galima atlikti ne visiems pacientams. Adstiladrin yra naujas gydymo bidas pacientams, kurie tokios
operacijos nenori arba kuriems jos negalima atlikti.

IS nedidelés apimties, trumpalaikio nelyginamojo tyrimo rezultaty matyti, kad Adstiladrin gali biti
naudingas Siems pacientams, nors jo teigiamo poveikio trukmeé yra ribota. Atsizvelgiant i tai, kad
NMIBC yra sunki liga ir kad registracijos metu nebuvo alternatyviy Sios ligos gydymo btduy, nuspresta,
kad Sio vaisto saugumas yra priimtinas. Taciau atidéjus operacijg vélesniam laikui, liga gali iSplisti |
Slapimo puslés raumenj (infiltruoti raumenj) arba kitas kiino dalis (metastazuoti), todél vartojant sj
vaistq, reikéty atsizvelgti | Siq rizika.

Adstiladrin registracija ES yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau
iSsamiais duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkintg medicininj poreikj.
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Europos vaisty agentira mano, kad ankstesnio vaisto prieinamumo nauda yra didesné uz rizika,
siejamag su Sio vaisto vartojimu, kol bus gauta daugiau jrodymu.

Bendrové turi pateikti papildomy duomeny apie Adstiladrin. Ji turi pateikti Siuo metu dar neuzbaigto
tyrimo, kuriuo siekiama jvertinti Sio vaisto veiksminguma ir sauguma gydant NMIBC sergancius
suaugusiuosius, rezultatus. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Adstiladrin vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Adstiladrin vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Adstiladrin Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Adstiladrin

Daugiau informacijos apie Adstiladrin, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/adstiladrin..

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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