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Eribulin Baxter (eribulinas)
Eribulin Baxter apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Eribulin Baxter ir kam jis vartojamas?

Eribulin Baxter - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas vietiskai iSplites arba metastazaves krities
vézys, kuris nepaisant bent vieno ankstesnio iSplitusio vézio gydymo kurso, plito toliau. Pries tai nuo
veézio turéjo biti skirtas gydymas tokiais vaistais kaip antraciklinas ir taksanas, iSskyrus atvejus, kai
pacientui tokie vaistai netiko. ,Metastazaves" reiskia, kad vézys isplito | kitas kino dalis.

Eribulin Baxter taip pat skiriamas gydyti suaugusiesiems, sergantiems iSplitusia arba metastazavusia
liposarkoma (minkstyjy audiniy vézys, iSsivystantis i$ riebaly lgsteliy), kurios negalima pasalinti
chirurginiu bidu. Jis skiriamas antraciklinais jau gydytiems pacientams (iSskyrus atvejus, kai Sis
gydymas buvo netinkamas).

Eribulin Baxter sudétyje yra veikliosios medziagos eribulino ir tai yra generinis vaistas. Tai reiskia, kad
Eribulin Baxter sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir ji veikia tokiu paciu bldu, kaip
referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Eribulin Baxter referencinis vaistas yra Halaven. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy_ ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Eribulin Baxter?

Eribulin Baxter galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas turi bati taikomas priziGrint vaisty nuo
veézio naudojimo patirties turinciam gydytojui.

Eribulin Baxter vartojamas kaip intraveniné injekcija (Svirks¢iamas | venq) 21 dienos ciklais. Skirtina
vaisto dozé apskaiciuojama pagal paciento Ggj ir svorj. Apskaiciuota dozé susvirksc¢iama | veng per 2-
5 minutes kiekvieno ciklo 1-g ir 8-3 diena. Gydytojai turi apsvarstyti galimybe pacientams skirti
antiemetiko (vaisto, malSinancio pykinimg ir vémima), nes Eribulin Baxter gali sukelti pykinimg arba
vémima.

Jei paciento kraujyje labai sumazéja neutrofily (baltujy kraujo Igsteliy) ir trombocity (kraujo
komponentas, padedantis kraujui kreséti) koncentracija arba sutrinka kepeny, arba inksty veikla, vaisto
injekcijas galima atidéti arba sumazinti dozes.

Daugiau informacijos apie Eribulin Baxter vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Eribulin Baxter?

Veiklioji Eribulin Baxter medziaga eribulinas panasus | vézines lgsteles veikianc¢ig medziaga, vadinama,
halichondrinu B, kurio yra jlry pintyje Halichondria okadai. Eribulinas jungiasi su lastelése esanciu
baltymu tubulinu, kuris padeda formuotis Igsteliy vidiniam skeletui, kuris bitinas tam, kad lastelés
galéty dalytis. Eribulinui susijungus su vézinése lastelése esanciu tubulinu, jy skeleto formavimasis
sutrinka, todél jos negali dalytis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Eribulin Baxter?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos tyrimai jau buvo atlikti
su referenciniu vaistu Halaven, todél su Eribulin Baxter jy kartoti nereikéjo.

Kaip ir kiekvienam vaistui, bendrové pateike Eribulin Baxter kokybés tyrimy duomenis. Tiriant, ar
Eribulin Baxter jsisavinamas panasiai kaip ir referencinis vaistas ir ar kraujyje susidaro tokia pati
veikliosios medziagos koncentracija, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikti nereikéjo, nes Eribulin
Baxter SvirkSc¢iamas | vena, todél veiklioji medZiaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kokia yra Eribulin Baxter nauda ir rizika?

Kadangi Eribulin Baxter yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas referenciniam
vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Eribulin Baxter buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiura nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Eribulin Baxter yra
panasios kokybés kaip Halaven ir yra jam biologiskai ekvivalentiskas. Todél Agentira laikési
nuomonés, kad, kaip ir Halaven, Eribulin Baxter nauda yra didesné uz nustatytg rizikg ir jis gali bati
registruotas vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Eribulin
Baxter vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Eribulin Baxter
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Prireikus visos Halaven taikomos papildomos priemonés taikomos ir Eribulin Baxter.
Kaip ir visy, vaisty, Eribulin Baxter vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Eribulin Baxter
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Eribulin Baxter

Daugiau informacijos apie Eribulin Baxter rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. Informacijos apie referencinj vaista taip pat
galima rasti Agentiros tinklalapyje. Daugiau informacijos apie Halaven galima rasti atitinkamy
valstybiy nariy nacionaliniuose registruose.
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