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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Inlyta

aksitinibas

Sis dokumentas yra Inlyta Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Inlyta rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Inlyta?

Inlyta — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos aksitinibo. Gaminamos tabletés (po 1, 3,
5ir 7 mg).

Kam vartojamas Inlyta?

Inlyta gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuota progresavusi inksty lasteliy karcinoma — viena i$
inksty vézio formy. ,Progresavusi® reiskia, kad vézys pradéjo plisti. Inlyta skiriamas, jeigu gydymas
vaistu Sutent (sunitinibu) arba citokinais (kitais vaistais nuo vézio) buvo neveiksmingas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Inlyta?

Gydyma Inlyta turi pradéti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo véZio patirties.

Rekomenduojama pradiné dozé yra po 5 mg du kartus per parg, vartojama mazdaug kas 12 valandu.
Doze galima koreguoti atsizvelgiant | paciento organizmo reakcijg | gydyma. Pacientams, kurie gerai
toleruoja 5 mg doze, kuriy kraujosptdis nepadidéjes ir kurie nevartoja vaisty nuo padidéjusio
kraujosptdzio, paskirtg vaisto doze galima padidinti, i$ pradziy iki 7 mg, véliau — iki didZiausios 10 mg
dozés du kartus per parg. Norint iSvengti tam tikro Inlyta Salutinio poveikio, gali tekti sumazinti
pacientui paskirtg vaisto doze arba gydyma nutraukti. Pacientams, kurie vartoja tam tikry kity vaisty,
paskirtg Inlyta doze gali tekti pakoreguoti.
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Pacientams, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo inksty nepakankamumas, is$ pradziy skiriama 2 mg
du kartus per para Inlyta dozé. Inlyta negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkios
formos inksty nepakankamumas.

Kaip veikia Inlyta?

Inlyta veiklioji medziaga aksitinibas blokuoja fermentus, vadinamasias tirozino kinazes, kuriy yra
veziniy lasteliy pavirsiuje esanciuose kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) receptoriuose.
KEAF receptoriai dalyvauja augant ir plintant vézinéms lasteléms ir vystantis kraujagysléms,
apripinanciomis navikg krauju. Inlyta blokuojant Siuos receptorius, slopinamas vézio augimas ir
plitimas ir nutraukiamas véziniy lgsteliy augima uztikrinantis apripinimas krauju.

Kaip buvo tiriamas Inlyta?

Inlyta buvo lyginamas su sorafenibu (kitu vaistu nuo vézio) viename pagrindiniame tyrime su 723
progresavusia inksty lgsteliy karcinoma serganciais pacientais, kuriems ankstesnis gydymas kitais
vaistais nuo véZio, kaip antai sunitinibu arba citokinais, buvo nesékmingas. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno navikui neprogresuojant.

Kokia Inlyta nauda nustatyta tyrimuose?

Inlyta veiksmingiau uz sorafenibg buvo gydoma progresavusi inksty lgsteliy karcinoma. Inlyta
vartojantys pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 6,7 mén., o vartojantys sorafenibg —
4,7 meén. Gydomasis poveikis pacientams, anksciau gydytiems citokinais, buvo geresnis nei tiems, kurie
pries tai vartojo sunitiniba.

Kokia rizika siejama su Inlyta vartojimu?

Dazniausi Inlyta Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 20 proc. pacienty) yra viduriavimas,
hipertenzija (padidéjes kraujospudis), nuovargis, disfonija (kalbos sutrikimas), pykinimas, vémimas,
sumazéjes apetitas, svorio sumazéjimas, delny ir pady eritrodizestezijos sindromas (delny ir pady
iSbérimas ir tirpimas), hemoragija (kraujavimas), hipotirozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas),
baltymy buvimas Slapime, kosulys ir viduriy uzkietéjimas.

ISsamy visy Inlyta Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Inlyta buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Inlyta veiksmingumas gydant progresavusia inksty lgsteliy karcinoma sergancius
pacientus, kuriems gydymas Sutent arba citokinu buvo neveiksmingas, jrodytas. Dél Inlyta saugumo
pazymeétina, kad Sio vaisto Salutinis poveikis panasus | kity tos pacios klasés vaisty ir laikomas priimtinu
bei kontroliuojamu. Todél CHMP nusprendé, kad Inlyta nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inlyta
vartojima

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Inlyta vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Inlyta preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.



Kita informacija apie Inlyta

Europos Komisija 2012 m. rugseéjo 3 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Inlyta rinkodaros
leidima.

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

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-06.
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