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Fruzagla (frukvintinibas)
Fruzaqgla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fruzaqla ir kam jis vartojamas?

Fruzaqgla - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys metastazavusiu kolorektaliniu
véziu (j kitas kiino sritis iSplitusiu storosios ir tiesiosios zarnos véziu). Jis skiriamas zmonéms, kuriems
jau buvo taikytas standartinis gydymas ir kuriy liga pasunkéjo taikant gydyma trifluridinu-tipiracilu
arba regorafenibu (kitais vaistais nuo kolorektalinio vézio) arba kurie netoleravo kurio nors is Siy
vaistuy.

Fruzaqgla sudétyje yra veikliosios medziagos frukvintinibo.

Kaip vartoti Fruzaqla?

Fruzaqgla galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis vaisty nuo vézio
gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas geriamuyjy kapsuliy forma. Vaisto vartojama kartg per parg 21 dieng, po to daroma
7 dieny pertrauka, kai nevartojama jokio vaisto. Sie 28 dieny gydymo ciklai tesiami tol, kol vézys
pasunkéja. Jeigu pacientui pasireiskia nepriimtinas Salutinis poveikis, gydytojas gali sumazinti vaisto
doze arba laikinai arba visiskai nutraukti gydyma.

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

Kaip veikia Fruzaqla?

Fruzaqgla veiklioji medziaga frukvintinibas slopina baltymy, vadinamy kraujagysliy endotelio augimo
faktoriaus (KEAF) receptoriais, kuriy yra véziniy lasteliy pavirSiuje, aktyvuma. Sie receptoriai skatina
véziniy lasteliy augima ir plitimg bei navika krauju apripinanciy kraujagysliy vystymasi. Slopindamas
KEAF receptorius, Fruzagla padeda sumazinti vézio augima ir plitima ir nutraukti kraujo tiekima,
uztikrinantj véziniy lasteliy augima.

Kokia Fruzaqla nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 691 metastazavusiu kolorektaliniu véziu sergantis suaugusysis, kurio
vézys nebereagavo | gydyma trifluridinu-tipiracilu arba regorafenibu arba kurie netoleravo né vieno is
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Siy vaisty. Tyrimo rezultatai parodé, kad Fruzaqgla buvo veiksmingesnis uz placebg (preparatg be
veikliosios medziagos) - labiau pailgino Zmoniy gyvenimo trukme. Siame tyrime Fruzagla gydyti
pacientai iSgyveno vidutiniSkai 7,4 ménesio, o vartoje placebg - 4,8 ménesio.

Tyrimas taip pat parodé, kad Fruzaqgla gydyti Zzmonés ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniskai
3,7 ménesio, o vartoje placebg - vidutiniskai 1,8 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Fruzaqla vartojimu?

ISsamy visy Fruzagla salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Fruzagla Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
hipertenzija (padidéjes kraujospudis), apetito praradimas (anoreksija), proteinurija (baltymo perteklius
Slapime), delny ir pady eritrodizestezijos sindromas (delny ir pady iSbérimas ir tirpimas), hipotirozé
(sumazeéjes skydliaukés aktyvumas), disfonija (balso skambesio arba tono pokydiai), viduriavimas ir
silpnumas.

Dazniausias sunkus Fruzagla Salutinis poveikis (galintis pasireiksti recCiau kaip 1 Zmogui i$ 20) yra
kraujavimas i$ virskinamojo trakto, pneumonija (plauciy infekcija), hipertenzija ir virskinamojo trakto
perforacija (skrandzio arba zarnos sienelés prakiurimas).

Kodél Fruzaqla buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo registruojamas, metastazavusiu kolorektaliniu véziu sergantiems
pacientams, kuriems taikomas gydymas tapo nebeveiksmingas, buvo labai nedaug gydymo galimybiy.
Tyrimas parodé, kad Fruzagla pailgina Siy Zzmoniy gyvenimo laikg. Fruzagla Salutinis poveikis yra
panasus | kity tokiu paciu badu veikianciy vaisty ir laikomas priimtinu.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Fruzagla nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fruzagqla
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Fruzagla
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fruzagla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Fruzaqgla Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Fruzaqla

Daugiau informacijos apie Fruzagla rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fruzaqgla.
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