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Elzonris (tagraksofuspas)
Elzonris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Elzonris ir kam jis vartojamas?

Elzonris - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys blastiniy plazmacitoidiniy dendritiniy
Iasteliy neoplazma (BPDLN), tam tikros risies kraujo véziu, kuris gali pazeisti daugelj organy, jskaitant
odg, kauly ciulpus (dideliy kauly viduje esantj kempine primenantj audinj) ir limfmazgius.

BPDLN laikoma reta liga, todél 2015 m. lapkricio 11 d. Elzonris buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
rasite ¢ia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151567..

Elzonris sudétyje yra veikliosios medziagos tagraksofuspo.

Kaip vartoti Elzonris?

Elzonris tiekiamas | vena laginamo tirpalo forma ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta. Sio vaisto

tokioje aplinkoje, kurioje galima pasinaudoti gaivinimo priemonémis.

Rekomenduojama dozé yra 12 ug/kg kiino svorio parg, kurig reikia sulasinti per 15 minuciy. Elzonris
infuzija atliekama pirmas penkias 21 dienos ciklo dienas; ciklai kartojami, kol liga nepasunkeja arba kol
pacientui nepasireiSkia nepriimtinas Salutinis poveikis.

Pirmo ciklo metu gydymas taikomas ligoninéje ir pacientus reikia stebéti dél Salutinio poveikio ne
maziau kaip 24 valandas po paskutinés infuzijos. Tolesniy cikly metu gydyma galima taikyti
ambulatorinés sveikatos prieziliros jstaigose, kuriose yra atitinkama jranga, skirta intensyviai nuo
kraujo vézio gydomy pacienty stebésenai.

Likus mazdaug valandai iki kiekvienos infuzijos, pacientams reikéty skirti antihistamininiy vaisty,
kortikosteroidy grupés vaisto ir paracetamolio j alergijg panasiy reakcijy rizikai sumazinti.

Daugiau informacijos apie Elzonris vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.
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Kaip veikia Elzonris?

Veiklioji Elzonris medziaga tagraksofuspas sudaryta is difterijos toksino (medziagos, kuri yra nuodinga
lgsteléms), sujungto su baltymu, vadinamu interleukinu-3. Vaisto sudetyje esanti interleukino-3 dalis
jungiasi prie receptoriy (taikiniy), kuriy didelis kiekis yra BPDLN pazeisty lasteliy pavirSiuje. Vaistui
prisijungus prie véziniy lasteliy, jos vaistg jsisavina, tada toksinas atpalaiduojamas lgsteliy viduje ir jos
zUsta. Manoma, kad tai turéty uzkirsti kelig vézio plitimui ir palengvinti ligos simptomus.

Kokia Elzonris nauda nustatyta tyrimuose?

Elzonris buvo tiriamas atliekant vieng tyrima, kuriame dalyvavo 84 BPDLN sergantys pacientai
(65 anksciau negydyti ir 19 anksciau kitais vaistais gydyty pacienty).

Atlikus tyrima, nustatyta, kad po gydymo Elzonris 57 proc. (37 iS 65) anksciau negydyty pacienty
nepasireiské jokie ligos poZzymiai arba nustatyti tik minimalls odos pazeidimai. Be to, mazdaug
trecdaliui (21 i$ 65) Siy pacienty buvo galima persodinti kamienines lgsteles (atlikti procediirg, kurios
metu paciento kauly Ciulpai pakei¢iami donoro kamieninémis lastelémis, kad i$ jy susiformuoty nauji
sveikas lgsteles gaminantys kauly Ciulpai), o tai padéjo pailginti pacienty gyvenimo trukme.

Kokia rizika siejama su Elzonris vartojimu?

Dazniausias Elzonris Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
hipoalbuminemija (sumazéjes albumino kiekis kraujyje), padidéjes transaminaziy kiekis kraujyje
(kepeny veiklos sutrikimy pozymis), trombocitopenija (sumazéjes trombocity kiekis kraujyje),
pykinimas, nuovargis ir kars¢iavimas.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti taikant gydyma Elzonris, yra kapiliary
pralaidumo sindromas (nenuspé&jamas, gyvybei pavojingas Salutinis poveikis, kuris pasireiSkia dél to,
kad smulkios kraujagyslés tampa pralaidzios), kuris gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 5.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Elzonris sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Elzonris buvo registruotas ES?

Nors tyrimas buvo nedidelés apimties ir Elzonris nebuvo lyginamas su kitais vaistais, Europos vaisty
agentlra nusprendé, kad baty sunku atlikti didesnés apimties tyrimus su Sia reta liga serganciais
pacientais. Apsvarsciusi papildomas Sios srities eksperty rekomendacijas, Agentira priéjo prie iSvados,
kad Elzonris nauda yra didesné uz jo keliamg rizikg BPDLN sergantiems pacientais, kurie dar nebuvo
gydyti kitais vaistais, ir kad jis gali bati registruotas vartoti ES. Vis délto Siy duomeny nepakako, kad
baty galima padaryti tokig pat iSvadq dél pacienty, kuriy gydymas kitais vaistais buvo neveiksmingas.
Nuspresta, kad Elzonris saugumo charakteristikos yra priimtinos, jeigu bus taikomos konkrecios
priemonés sunkiausio Salutinio poveikio rizikai sumazinti.

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

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Elzonris?

Kadangi Elzonris registruotas iSimtinémis sglygomis, Elzonris prekiaujanti bendrové pateiks BPDLN
serganciy pacienty registro duomenimis pagrjsto tyrimo rezultatus, kad baty galima iSsamiau jvertinti
Elzonris veiksminguma ir sauguma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Elzonris
vartojima?

Elzonris prekiaujanti bendrové pateiks sveikatos prieziros specialistams skirtg mokomajg medziagq ir
pacientams skirtg jsp€jamajq kortele, kuriose bus pateikta svarbi informacija apie kapiliary pralaidumo
sindroma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Elzonris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziGros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Elzonris

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-12.

Elzonris (tagraksofuspas)
EMA/622089/2020 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/elzonris

	Kas yra Elzonris ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Elzonris?
	Kaip veikia Elzonris?
	Kokia Elzonris nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Elzonris vartojimu?
	Kodėl Elzonris buvo registruotas ES?
	Kokia informacija dar turi būti pateikta apie Elzonris?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Elzonris vartojimą?
	Kita informacija apie Elzonris

