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Daurismo (glasdegibas)
Daurismo apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Daurismo ir kam jis vartojamas?

Daurismo - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys naujai diagnozuota Gmine
mieloidine leukemija (UML) - baltyjy kraujo lasteliy véZiu.

Jis skiriamas kartu su maza citarabino (kito vaisto nuo vézio) doze, kai paciento negalima gydyti
standartiniais chemoterapiniais vaistais.

Daurismo veiklioji medziaga yra glasdegibas.

Uminé mieloidiné leukemija laikoma reta liga, todél 2017 m. spalio 16 d. Daurismo buvo priskirtas
Lretyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimaq
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171923.

Kaip vartoti Daurismo?

Daurismo galima sigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos geriamosios Daurismo tabletés. Rekomenduojama pradine doze yra 100 mg kartg per
parg. Vaistas vartojamas kartu su maza citarabino, kuris Svirks¢iamas po oda, doze. Gydyma galima
testi tol, kol jis naudingas pacientui. Jei pasireiskia tam tikri Salutinio poveikio reiskiniai, gydytojas gali
nuspresti sumazinti Daurismo doze arba gydyma laikinai ar visiskai nutraukti. Gydyti Daurismo kartu
su kitais vaistais, kurie paspartina Daurismo skaidyma organizme, vadinamaisiais vidutinio stiprumo
CYP3A4 induktoriais, reikia vengti arba, jei nejmanoma iSvengti, reikia padidinti Daurismo doze.

Daugiau informacijos apie Daurismo vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Daurismo?

Daurismo veiklioji medziaga glasdegibas slopina baltyma, vadinamg SMO. Sutrikusi SMO veikla gali
paskatinti véziniy lasteliy augima ir slopinti vaisty nuo vézio veikima. Slopinant SMO, mazZinamas
veéziniy lasteliy gebéjimas iSgyventi ir augti, o gydymas nuo vézio tampa veiksmingesnis.
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Kokia Daurismo nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 116 pacienty, sergandiy naujai diagnozuota UML ir kuriems
nebuvo galima taikyti gydymo standartiniais chemoterapiniais vaistais, Daurismo kartu su citarabinu
vartojusiy pacienty gyvenimo trukme pailgéjo, palyginti su pacienty, kurie vartojo tik citarabina.
Pacientai, vartojantys Daurismo ir mazg citarabino doze, iSgyveno vidutiniSkai 8,3 ménesio, o tik mazg
doze citarabino vartoje pacientai - 4,3 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Daurismo vartojimu?

Dazniausias Daurismo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 2 Zzmonéms i$ 10) yra
anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy skaicius), kraujavimas, febriliné neutropenija (sumazéjes
baltujy kraujo lasteliy skaicius ir karsc¢iavimas), pykinimas, sumazéjes apetitas, nuovargis, raumeny
spazmai, trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius), kars¢iavimas, viduriavimas, pneumonija
(plauciy infekcija), dizgeuzija (skonio pojlcio sutrikimas), periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy
ir pédy), viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas, bérimas, dispnéja (pasunkéjes kvépavimas), vémimas
ir svorio sumazéjimas.

Daurismo gali pakenkti negimusiam vaisiui ir sukelti sunkius, gyvybei pavojingus apsigimimus arba
mirtj gimdoje ar vos gimus. Daurismo niekada negalima vartoti nésciosioms. Gydymo laikotarpiu ir
bent 30 dieny po paskutinés dozés pavartojimo pastoti galin¢ios moterys visada turi naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones.

Daurismo gali bati spermoje. Gydymo laikotarpiu ir bent 30 dieny po paskutinés dozés pavartojimo
vyrai pacientai, santykiaudami su partnerémis, visada turi naudoti veiksmingas kontracepcijos
priemones, jskaitant prezervatyva (su spermicidu, jei jmanoma).

Daurismo gali pakenkti vyry vaisingumui. Pries pradedant gydyma, vyrams gali bati pravartu pasitarti
su gydytoju dél vaisingumo iSsaugojimo.

ISsamy visy Daurismo Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Daurismo buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Daurismo vartojant kartu su maza doze citarabino, pailgéja gyvenimas pacienty,
serganciy imine mieloidine leukemija, kuriy gydymo prognozés yra prastos ir jie turi nedaug gydymo
alternatyvy, nes jiems kaip pirminio gydymo negalima taikyti gydymo standartiniais chemoterapiniais
vaistais. Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Daurismo
nauda yra didesné uz keliamag rizikq, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Daurismo vartojima?

Daurismo prekiaujanti bendrove pateiks jspejamajq kortele pacientams vyrams, kurioje jie bus
informuojami apie tai, kad vaistas patenka | sperma, priemones, padedancias iSvengti zalos
negimusiam vaisiui ir galimg poveikj vaisingumui.

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

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

Daugiau informacijos apie Daurismo rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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