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Afinitor (everolimuzas)
Afinitor apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Afinitor ir kam jis vartojamas?

Afinitor — tai vaistas nuo vézio, skiriamas Sioms ligoms gydyti:

e progresavusiam (pradéjusiam plisti) krities véZiui moterims po menopauzés. Afinitor skiriamas
gydyti krities vézj su teigiamu hormony receptoriy, rodikliu (kai ant véziniy lasteliy pavirsiaus yra
estrogeno receptoriy) ir su neigiamu HER2/neu rodikliu (kai vézinése lastelése néra didelio kiekio
HER2/neu [Zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus-2] baltymo). Afinitor vartojamas
kartu su kitu vaistu — eksemestanu — po nesékmingo gydymo nesteroidiniais aromatazes
inhibitoriais;

e kasos neuroendokrininiams navikams (hormonus gaminanciy kasos lasteliy navikams), kai vézinés
Igstelés yra gerai arba vidutiniSkai diferencijuotos (tai reiskia, kad jos gali bati atskiriamos nuo
normaliy kasos lgsteliy). Vaistas skiriamas, kai vézys yra metastazinis (iSplites | kitas kiino dalis)
arba jo negalima pasalinti chirurginiu bidu;

e plauciy ar zarnyno neuroendokrininiams navikams, kai vézio lastelés yra gerai diferencijuotos,
vézys yra metastazinis arba jo negalima pasalinti chirurginiu badu;

e progresavusiai inksty lasteliy karcinomai (inksty vézys), kai vézys progresavo, nors buvo taikomas
kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) baltymy poveikj slopinantis gydymas.

Afinitor sudétyje yra veikliosios medziagos everolimuzo.
Kaip vartoti Afinitor?

Afinitor galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis vézio
gydymo patirties.

Gaminamos vaisto tabletés (2,5, 5 ir 10 mg), o rekomenduojama pradiné dozé — 10 mg karta per
para. Gydymas tesiamas tol, kol jis veiksmingas arba kol pasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis. Jei
pacientui pasireiSkia sunkus arba netoleruojamas 3alutinis poveikis, gydytojas gali sumaZzinti vaisto
doze arba trumpam gydyma nutraukti. Kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams dozes reikia
sumazinti.

Tabletes reikia vartoti kasdien tuo paciu metu ir nuosekliai su maistu ar be jo.
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Daugiau informacijos apie Afinitor vartojimg iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Afinitor?

Afinitor veiklioji medziaga everolimuzas slopina baltyma, vadinamajj Zinduoliy rapamicino taikinj (ZRT).
Organizme everolimuzas pirmiausia jungiasi prie lastelése esancio baltymo FKBP-12 ir taip susidaro
kompleksas, kuris slopina ZRT. Kadangi ZRT padeda kontroliuoti lasteliy dalijimasi ir kraujagysliy
augima, Afinitor neleidzia vézinéms lgsteléms dalintis ir sumazina jy aprdpinima krauju. Dél Sio
poveikio vézys auga ir plinta I&ciau.

Kokia Afinitor nauda nustatyta tyrimy metu?
Kriaties vézys

Kartu su eksemestanu Afinitor buvo skiriamas 724 pacientéms, sergancioms isplitusiu krities véziu su
teigiamu hormony receptoriy rodikliu ir su neigiamu HER2/neu rodikliu, kuriy liga paimejo po gydymo
letrozoliu ir anastrazoliu (nesteroidiniais aromatazeés inhibitoriais). Afinitor vartojusios pacientés
vidutiniskai iSgyveno 7,8 ménesio ligai neprogresuojant, o placeba (preparata be veikliosios
medziagos) vartojusios — 3,2 menesio.

Kasos neuroendokrininiai navikai

Tyrime su 410 pacienty, kuriems kasoje atsirado progresavusiy gerai arba vidutinisSkai diferencijuoty
neuroendokrininiy naviky, Afinitor poveikis lygintas su placebo. Afinitor vartoje pacientai vidutiniskai
iSgyveno 11,0 ménesiy ligai neprogresuojant, o placebg vartoje pacientai — 4,6 ménesio.

Plaudiy ar Zarnyno neuroendokrininiai navikai

Afinitor tirtas su 302 pacientais, kuriems nustatyti pazengusios stadijos plauciy ar zarnyno
neuroendokrininiai navikai. Afinitor ir geriausiu palaikomuoju gydymu gydyty pacienty liga
neprogresavo vidutiniskai 11 ménesiy, o placeba ir geriausig ligos simptomus palengvinantj gydyma
gavusiy pacienty— mazdaug 4 ménesius.

Inksty lasteliy karcinoma

Afinitor buvo tiriamas su 416 pacienty, serganciy progresavusia inksty lasteliy karcinoma, kuri
pailiméjo nepaisant gydymo tam tikrais KEAF veikianciais vaistais (sutinibu, sorafenibu arba abiem Siais
vaistais). Afinitor vartojusiy pacienty liga neprogresavo vidutiniskai 4,9 ménesio, o placebg vartojusiy
pacienty — 1,9 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Afinitor vartojimu?

Dazniausi Afinitor Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra bérimas,
niezulys, pykinimas, sumazéjes apetitas, disgeuzija (sutrikes skonio pojatis), galvos skausmas, svorio
mazéjimas, periferiné edema (tinimas, ypac kulksniy ir pédy), kosulys, anemija (sumazéjes raudonuyjy
kraujo lasteliy kiekis), nuovargis, viduriavimas, silpnumas, infekcijos, stomatitas (burnos gleivinés
uzdegimas), hiperglikemija (didelé gliukozés koncentracija kraujyje), hipercholesterolemija (didelé
cholesterolio koncentracija kraujyje), pneumonitas (plauciy uzdegimas) ir kraujavimas i$ nosies.
ISsamy visy Afinitor Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Afinitor (everolimuzas)
EMA/689372/2018 Puslapis 2/3



Afinitor negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kitiems rapamicino dariniams
(panasios | everolimuzo struktliros medziagoms) ar bet kuriai pagalbinei medZziagai. ISsamy visy,
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Afinitor buvo patvirtintas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Afinitor nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Afinitor sulétina ligos progresavima pacientams, turintiems kasos
progresavusiy neuroendokrininiy naviky arba sergantiems progresavusia inksty Iasteliy karcinoma ir
progresavusiu krities véziu, kuriame yra hormono receptoriy. Agentdra taip pat nusprendé, kad
nepaisant zinomy Afinitor Salutiniy reiskiniy, faktas, jog vaistas sulétina pacienty, kuriems iSsivysteé
plauciy ar zarnyno neuroendokrininiai navikai, ligos progresavima 7 ménesiais, yra svarbus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Afinitor
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Afinitor
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Afinitor vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Afinitor Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Afinitor

Afinitor buvo registruotas visoje ES 2009 m. rugpjacio 3 d.

Daugiau informacijos apie Afinitor rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018-11.
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