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Gazyvaro (obinutuzumabas)
Gazyvaro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Gazyvaro ir kam jis vartojamas?

Gazyvaro - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suauge pacientai, sergantys:

e dar negydyta létine limfocitine leukemija (LLL). LLL yra B limfocity, tam tikros risies baltyjy kraujo
lasteliy, vézys. Gazyvaro skiriamas kartu su chlorambucilu (kitu vaistu nuo vézio) pacientams,
kuriems nerekomenduojama vartoti vaisto nuo vézio fludarabino;

e folikuline limfoma (FL), dar vienos riSies B limfocity véziu. Gazyvaro skiriamas kartu su
chemoterapija (kitais vaistais nuo vézio) pacientams, kurie anksciau nebuvo gydomi nuo
pazengusios stadijos FL. Jis taip pat skiriamas kartu su vaistu bendamustinu pacientams, kuriems
nepasireiské atsakas | gydyma vaistu rituksimabu arba kuriy vézys per 6 ménesius nuo tokio
gydymo progresavo. Jei atsakas | gydyma, pasireiské, Gazyvaro be kity vaisty skiriamas FL
palaikomajam gydymui.

Gazyvaro sudétyje yra veikliosios medziagos obinutuzumabo.

Sios ligos laikomos retomis, todél Gazyvaro buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Europos vaisty
agentdros tinklalapyje (LLL: 2012 m. spalio 10 d.; FL: 2015 m. birzelio 19 d.

Kaip vartoti Gazyvaro?

gydytojui. Kadangi vartojant vaistg gali pasireiksti sunkus Salutinis poveikis ir alerginés reakcijos,
gydymas turi bati taikomas sveikatos prieziliros jstaigose, kuriose Sias reakcijas galima skubiai
numalsinti.

Gazyvaro vartojamas infuzijos bidu, vaistg sulasinant | veng per kelias valandas. Vaistas vartojamas
taikant SesSiy ar astuoniy cikly gydyma. Kiekvienas ciklas trunka nuo 21 iki 28 dieny.

Dozavimo tvarkarastis nustatomas atsizvelgiant i tai, kokiai ligai Gazyvaro skiriamas gydyti.

Pacientams taip pat galima skirti kity vaisty, kurie neleisty pasireiksti su infuzija susijusioms
reakcijoms ir kitam Salutiniam poveikiui. Daugiau informacijos apie Gazyvaro vartojima ieskokite
pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Gazyvaro?

Gazyvaro veiklioji medziaga obinutuzumabas yra monokloninis antikiinas (baltymas), kuris sukurtas
taip, kad jungtysi prie baltymo CD20, randamo ant B limfocity. Sergant LLL ir FL, véZziniai B limfocitai
dauginasi pernelyg greitai ir pakeicia kauly Ciulpuose (kur gaminamos kraujo lgstelés) ir limfmazgiuose
esancias normalias Igsteles. Prisijungdamas prie B limfocity pavirsiuje esancio CD20, obinutuzumabas
pavercia juos organizmo imuninés (apsauginés) sistemos taikiniu, ir dél to B limfocitai ZGsta.

Kokia Gazyvaro nauda nustatyta tyrimy metu?
LLL

Nustatyta, kad Gazyvaro sulétino anksciau negydyty pacienty, kurie sirgo kitomis ligomis ir kuriems
nebuvo galima skirti gydymo fludarabinu, ligos progresavima. Viename pagrindiniame tyrime, kuriame
dalyvavo 781 pacientas, Gazyvaro ir chlorambucilu gydyty pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant
trukmeé buvo ilgesné, nei pacienty, kurie buvo gydomi vienu chlorambucilu (vidutiniskai 26,7 ménesio,
palyginti su 11,1 ménesio). Taip pat pacienty, kurie buvo gydomi Gazyvaro ir chlorambucilu,
iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo ilgesné, nei gydyty rituksimabu ir chlorambucilu

(26,7 meénesio, palyginti su 15,2 ménesio).

FL

Gazyvaro buvo veiksmingas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 202 anksciau nuo FL
negydyti pacientai. Tyrime buvo lyginamas Gazyvaro, vartojamo kartu su kitais chemoterapiniais
vaistais, ir rituksimabo, vartojamo kartu su kitais chemoterapiniais vaistais, poveikis. Per tolesnj
mazdaug 3 mety trukmés stebimajj laikotarpj 17 proc. (101 pacientas i$ 601), vartojes Gazyvaro, ir
24 proc. (144 pacientai i$ 601), vartoje rituksimaba, miré ar jy liga progresavo.

Gazyvaro poveikis taip pat vertintas tyrime su 321 FL serganciu pacientu, kuriam gydymas rituksimabu
buvo arba tapo nebeveiksmingas. Gazyvaro ir bendamustinu gydyti pacientai iSgyveno ligai
neprogresuojant ilgiau, nei pacientai, kurie buvo gydomi vienu bendamustinu (vidutiniskai

29,2 meénesio, palyginti su 13,7 ménesio).

Kokia rizika susijusi su Gazyvaro vartojimu?

Dazniausias Gazyvaro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra virSutiniy,
kvépavimo taky infekcijos (pvz., gerklés ir nosies infekcijos), pneumonija (plauciy uzdegimas), slapimo
taky infekcijos, nosies ir gerklés uzdegimas, sinusitas (sinusy uzdegimas), juostiné pasleling, kosulys,
viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, sgnariy ir nugaros skausmas, ranky ir kojy skausmas, galvos
skausmas, nemiga, neutropenija ir leukopenija (sumazéjusi baltyjy kraujo lasteliy koncentracija),
trombocitopenija (sumazéjusi trombocity koncentracija kraujyje), anemija (sumazéjusi raudonyjy
kraujo lgsteliy koncentracija) ir su infuzija susijusios reakcijos (gali bati vémimas, galvos svaigimas,
pasunkéjes kvépavimas, paraudimas, pakites kraujospidis ir greitas Sirdies plakimas). ISsamy visy
Gazyvaro Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Gazyvaro buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Gazyvaro nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
bati registruotas vartoti ES. Agentira laikési nuomonés, kad Gazyvaro nauda siekiant pailginti LLL ir FL
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serganciy pacienty iSgyvenimg ligai neprogresuojant buvo aiskiai jrodyta. Atsizvelgiant | vaisto nauda,
Salutinis poveikis laikomas priimtinu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Gazyvaro vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Gazyvaro vartojima, | preparato charakteristiky santrauka ir
pakuoteés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos
prieziliros specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Gazyvaro

Gazyvaro buvo registruotas visoje ES 2014 m. liepos 23 d.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-03.
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