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Copiktra (duvelisibas)

Copiktra apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Copiktra ir kam jis vartojamas?

Copiktra - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydoma létiné limfocitiné leukemija (LLL - baltujy kraujo
Igsteliy, vadinamy B limfocitais, vézys) ir folikuliné limfoma (B limfocitus pazeidziantis kitos formos
Vézys).

Gydant LLL, Copiktra skiriamas tiems pacientams, kuriy liga atsinaujino arba simptomai nepalengvejo
po bent dviejy gydymo kitais vaistais kursy. Gydant folikuline limfomg, Sis vaistas skiriamas tiems
pacientams, kuriy ligos simptomai nepalengvéjo po bent dviejy gydymo kitais vaistais kursy.

Copiktra sudétyje yra veikliosios medziagos duvelisibo.

Kaip vartoti Copiktra?

Copiktra galima jsigyti tik pateikus recepta, o jj iSrasyti turi gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo
vézio patirties.

Copiktra tiekiamas geriamuyjy kapsuliy forma; rekomenduojama dozeé yra 25 mg du kartus per para.
Gydyma reikia testi, kol paciento biklé geréja arba islieka stabili, o Salutinis vaisto poveikis
toleruojamas. Pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas gali sumazZinti vaisto doze arba
laikinai arba visiskai nutraukti gydyma Siuo vaistu. Taip pat vaisto doze gali tekti sumazinti
pacientams, vartojantiems kitus vaistus, dél kuriy poveikio didéja duvelisibo koncentracija Zzmogaus
organizme.

Pries pradedant gydyma Copiktra, turi bati iSgydytos visos infekcijos; gydymo Siuo vaistu laikotarpiu
taip pat reikia stebéti pacientus deél infekcijy.

Daugiau informacijos apie Copiktra vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Copiktra?

Veiklioji Copiktra medziaga duvelisibas slopina tam tikry fermenty (vadinamy PI3K-delta ir PI3K-
gama), kuriy aktyvumas sergant kraujo véziniais susirgimais yra padidéjes, poveiki. éiq fermenty
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padedamos vézinés lgstelés gali augti ir iSgyventi. Duvelisibui slopinant Siuos fermentus, vézinés
Iastelés zista, ir taip sulétinamas arba sustabdomas véZio progresavimas.

Kokia Copiktra nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima su leukemija serganciais pacientais, nustatyta, kad Copiktra yra
veiksmingesnis uz kitg vaistg nuo vézio ofatumumabg gydant LLL sergancius pacientus, kuriy ligos
simptomai nepalengvéjo arba liga atsinaujino po ne maziau kaip dviejy gydymo kitais vaistais kursy. IS
Siame tyrime dalyvavusiy 196 tokiy pacienty, Copiktra gydyty pacienty iSgyvenimo iki véziui
pasunkéjant trukmé buvo vidutiniSkai 16 ménesiy, o gydyty ofatumumabu - 9 ménesiai.

Atrame pagrindiniame tyrime su limfoma serganciais pacientais Copiktra buvo veiksmingas folikuline
limfoma sergantiems pacientams, kuriy vézio simptomai po anksciau taikyty 2 gydymo kursy
nepalengvéjo, - atsakas | gydyma pasireiské 40 proc. (29 i$ 73) Siy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Copiktra vartojimu?

Dazniausias Copiktra Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms i$ 10) yra
viduriavimas arba kolitas (storosios zarnos uzdegimas), neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lgsteliy
neutrofily kiekis), iSbérimas, nuovargis, karsc¢iavimas, kosulys, pykinimas, virsutiniy kvépavimo taky
(nosies ir gerklés) infekcija, pneumonija (plauciy infekcija), raumeny ir skeleto sistemos (raumeny ir
kauly) skausmas ir mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo lgsteliy kiekis).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis buvo pneumonija, kolitas ir viduriavimas.

ISsamy visy Copiktra Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Copiktra buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Copiktra yra veiksmingas, siekiant pristabdyti pacienty, serganciy LLL, kurios
simptomai nepalengveéjo arba kuri atsinaujino po ne maziau kaip 2 anksciau taikyty gydymo kursy,
ligos progresavima. Be to, Sis vaistas buvo veiksmingas gydant folikuline limfoma, kurios simptomai
nepalengvéjo po ne maziau kaip 2 anksciau taikyty gydymo kursy. Nuspresta, kad Copiktra saugumo
charakteristikos yra priimtinos. Todel Europos vaisty agentira nusprende, kad Copiktra nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Copiktra
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Copiktra
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Copiktra

ISsamig informacijg apie Copiktra rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra..
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