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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Erivedge

vismodegibas

Sis dokumentas yra Erivedge Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Erivedge.

Praktinés informacijos apie Erivedge vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Erivedge ir kam jis vartojamas?

Erivedge yra vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos vismodegibo. Jis skiriamas
suaugusiesiems, sergantiems pazengusios stadijos baziniy lasteliy karcinoma (létai besivystancia odos
vezio forma): kai vézys yra metastazaves (iSplites i kitus organus) ir pacientas jaucia ligos pozymius
arba kai jis yra lokaliai progresaves (pradéjes plisti | gretimus organus) ir jo negalima operuoti ar
taikyti radioterapijos (spindulinio gydymo).

Kaip vartoti Erivedge?

Erivedge galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas gali biti skiriamas tik gydytojo specialisto, turincio
(150 mg). Rekomenduojama doze — viena kapsulé per parg. Tolesnio gydymo nauda turi bati
periodiskai vertinama, o tinkamiausia gydymo trukmeé skirsis atsizvelgiant | gydymo poveikj pacientui ir
jo patiriama Salutinj poveikj. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Erivedge?

Erivedge sudétyje esanti veiklioji medziaga vismodegibas slopina signaly perdavimg vadinamajame
Hedgehog signaliniame kelyje, kuris paprastai atlieka reguliavimo funkcijg ankstyvosiose vaisiaus
lasteliy vystymosi stadijose ir dalyvauja tam tikruose suaugusiujy lasteliy reguliavimo procesuose.
Sergant baziniy lasteliy karcinoma, Hedgehog signalinis kelias nejprastai suaktyvéja, dél to pradeda
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augti ir plisti vézio lastelés. Vismodegibas prisijungia prie SMO baltymo, kuris dalyvauja aktyvuojant
Hedgehog signalinj kelig. Prisijungdamas prie SMO vismodegibas $j kelig blokuoja ir taip sulétina véZio
lasteliy augima ir plitimg sergant baziniy lasteliy karcinoma.

Kokia Erivedge nauda nustatyta tyrimuose?

Erivedge tirtas viename pagrindiniame tyrime su 104 pacientais, serganciais metastazavusia arba
lokaliai progresavusia baziniy lasteliy karcinoma. Erivedge pacientams buvo skiriamas tol, kol jy buklé
nepablogédavo, jie galédavo toleruoti vaistg arba nepasitraukdavo i$ tyrimo. Erivedge nebuvo
lyginamas su kitu vaistu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo gydymo veiksmingumas, nustatomas
pagal naviko sumazéjimg bent 30 proc. arba visy vézio pozymiy iSnykima (objektyvus atsako daznis).
Gydymas buvo veiksmingas apie 33 proc. (11 i$ 33) pacienty, sergandiy metastazavusia karcinoma, ir
48 proc. (30 i$ 63) pacienty, serganciy lokaliai progresavusia karcinoma.

Kokia rizika siejama su Erivedge vartojimu?

Dazniausi Erivedge Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 3 Zmonéms i$ 10) yra raumeny,
spazmai, plauky slinkimas, skonio jutimo sutrikimas, svorio mazéjimas, nuovargis, Sleikstulys
(pykinimas) ir viduriavimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Erivedge,
sgrasag galima rasti pakuotés lapelyje.

Erivedge negalima vartoti nésciosioms ar Zzindyvéms arba moterims, galin¢ioms pastoti ir
nesilaikan¢ioms specialios Erivedge néStumo prevencijos programos. Jo negalima vartoti kartu su
paprastgja jonazole (augaliniu vaistu depresijai gydyti). 13samy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés
lapelyje.

Kodél Erivedge buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Erivedge nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Komitetas mané, kad buvo
jrodyta Erivedge nauda pacientams, sergantiems lokaliai progresavusia ar metastazavusia karcinoma.
Komitetas taip pat laikési nuostatos, kad vaisto Salutiniai reiSkiniai yra kontroliuojami. Kadangi
Erivedge sutrikdo su ankstyvosiomis vaisiaus vystymosi stadijomis susijusji mechanizma, CHMP
nusprende, kad ir vyrams, ir moterims, gydomiems Erivedge, reikia imtis tinkamy priemoniy, kad
gydymo metu ir jj nutraukus bty iSvengta néstumo.

IS pradziy Erivedge registracija buvo salyginé, nes reikéjo pateikti daugiau duomeny apie $j vaista.
Kadangi bendrové pateiké reikalingg papildoma informacija, salyginé registracija pakeista | visiskai
patvirtintg registracija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Erivedge
vartojima?

Bendrové turés jgyvendinti néStumo prevencijos programa, pacientams ir sveikatos priezitros
specialistams, kurie iSra3o ir skiria $j vaistg, parengdama SvieCiamajg medziagq apie vaisiui keliamag
rizikg, jskaitant priminimo kortele. Bendrové turés pranesti apie visus pastojimo atvejus vartojant
Erivedge ir stebéti jy baigt;.
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I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Erivedge
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Erivedge

Europos Komisija 2013 m. liepos 12 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Erivedge
registracijos pazyméjima.

ISsamy Erivedge EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Erivedge rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-10.
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