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Defitelio (defibrotidas)

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

Kas yra Defitelio ir kam jis vartojamas?

Defitelio yra vaistas, kuriuo gydoma sunkios formos veny okliuziné liga (VOL), diagnozuota
pacientams, kuriems atliekamas hematopoetiniy (kraujo) kamieniniy lasteliy persodinimas. VOL - tai
blklé, kai kepeny venos uzanka ir dél to sutrinka normali kepeny veikla. Defitelio skiriamas
suaugusiesiems ir vyresniems kaip vieno ménesio amziaus vaikams.

Defitelio sudétyje yra veikliosios medziagos defibrotido.

VOL laikoma reta, todél 2004 m. liepos 29 d. Defitelio buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retiesiems vaistams rasite Cia:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Kaip vartoti Defitelio?

Defitelio galima jsigyti tik pateikus receptq ir ji gali iSrasyti ir sulasinti tik hematopoetiniy kamieniniy
Iasteliy persodinimo komplikacijy gydymo patirties turintis gydytojas. Defitelio laSinamas | veng dvi
valandas 4 kartus per parg. Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio. Gydyti Siuo vaistu reikia
bent 3 savaites ir gydyma testi tol, kol pacientui iSnyksta simptomai. Daugiau informacijos apie
Defitelio vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq ar vaistininka.

Kaip veikia Defitelio?

VOL - tai komplikacija, paprastai pasireiskianti taikant vadinamajg mieloabliacine chemoterapijg pries
persodinant kraujo kamienines lgsteles. Mieloabliaciné chemoterapija atliekama siekiant iSvalyti
pacienty kauly &iulpus nuo lasteliy, prie$ persodinant sveikas kamienines Igsteles. Siai procedrai
naudojami vaistai gali pazeisti kepeny kraujagysliy sieneles, todél gali susidaryti kresuliai ir uzsikimsti
kraujagyslés; bitent tai nutinka sergant VOL.

Veiklioji Defitelio medziaga defibrotidas skatina kraujo kresuliy irima. Be to, defibrotidas gali apsaugoti
kraujagysliy sieneliy lgsteles.
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Kokia Defitelio nauda nustatyta tyrimy metu?

Pacienty mirStamumas sergant sunkia VOL yra labai didelis - siekia 75 proc. arba daugiau. Viename
pagrindiniame tyrime su 102 pacientais, kurie po kraujo kamieniniy lgsteliy persodinimo susirgo sunkia
VOL, Defitelio poveikio duomenys buvo lyginami su ankstesniais pacienty, kuriems buvo taikoma
standartiné palaikomoji terapija, duomenimis. Vartojant Defitelio 100-3jq dieng nuo persodinimo
pacienty mirstamumas buvo sumazéjes iki 62 proc., 0 24 proc. pacienty pasireiSkiantys sunkios VOL
simptomai po 100 dieny buvo iSnyke.

Defitelio nauda taip pat jrodo Jungtiniy Valstijy pacienty registro duomenys (standartiniu biadu surinkta
informacija apie pacientus): sunkia VOL po kraujo kamieniniy lasteliy persodinimo susirgusiy pacienty,
kuriems buvo taikomas gydymas Defitelio ir standartiné terapija, gydymo rezultatai buvo geresni nei
ty, kuriems buvo taikoma tik standartiné terapija, iskaitant geresnj iSgyvenamuma 100-3jq dieng (39
plg. su 31 proc.) ir didesne pacienty, kuriems VOL simptomai iSnyko, dalj (51 plg. su 29 proc.).

Kokia rizika susijusi su Defitelio vartojimu?

Dazniausias Defitelio Salutinis poveikis yra hipotenzija (zemas kraujospudis) ir kraujavimas. ISsamy
visy Defitelio Salutinio poveikio reiSkiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Defitelio negalima vartoti kartu su kitais kraujo kresulius skaidanciais vaistais. ISsamus visy apribojimy
sgrasas pateiktas pakuotés lapelyje.

Kodél Defitelio buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Defitelio nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Irodyta, kad Defitelio gerina sunkia VOL serganciy pacienty iSgyvenamuma.
Nors nebuvo galimybés atlikti tyrima, kuriame Defitelio baty tiesiogiai lyginamas su placebu (preparatu
be veikliosios medziagos), bendrové pateiké pakankamai duomeny, i$ kuriy matyti, kad Siuo vaistu
gydomuy pacienty iSgyvenamumo tikimybé yra didesné. Laikytasi nuomonés, kad nustatytg Salutinj
poveikj, kaip antai kraujavima, galima kontroliuoti, nors nebuvo galimybés nustatyti, ar juos tikrai
sukélé Defitelio.

Defitelio registruotas iSimtinémis salygomis, nes dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos
informacijos apie Defitelio. Agentiira kasmet perzilirés visg naujai gauta informacija ir, prireikus,
atnaujins Sig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Defitelio?

Kadangi Defitelio registruotas iSimtinémis sglygomis, vaistu prekiaujanti bendrové turi pateikti Siuo
metu atliekamo tyrimo, kuriuo siekiama jvertinti vaisto sauguma skiriant jj VOL profilaktikai
suaugusiesiems ir vaikams, kuriems atliekamas hematopoetiniy kamieniniy Igsteliy persodinimas,
rezultatus. Bendrové taip pat iSanalizuos duomenis apie kamieniniy lasteliy persodinimo Defitelio
gydytiems ir negydytiems pacientams, kurie veliau susirgo VOL, rezultatus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Defitelio
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Defitelio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kaip ir visy vaisty, Defitelio vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Defitelio Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Defitelio

Defitelio buvo registruotas visoje Europos Sajungoje 2013 m. spalio 18 d.

Daugiau informacijos apie Defitelio rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-10.
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