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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Jevtana
kabazitakselis

Sis dokumentas yra Jevtana Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Jevtana registracijos pazymejima, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Jevtana ir kam jis vartojamas?

Jevtana yra vaistas nuo vézio, kuris skiriamas kastracijai atspariu metastazavusiu prostatos véziu
sergantiems vyrams. Tai yra vézys, pazeidziantis prostatg — vyry organizme esancig liauka, kuri
gamina spermos skystj. Jevtana vartojamas, kai po gydymo, kuriuo siekiama sustabdyti testosterono
gamyba, arba po chirurginio séklidZiy pasalinimo (kastracijos), vézys iSplinta | kitas organizmo dalis
(metastazuoja). Pacientams, kurie anksciau gydyti docetakseliu (kitu vaistu nuo vézio), Jevtana
skiriamas kartu su prednizonu arba prednizolonu (vaistais nuo uzdegimo).

Jevtana sudétyje yra veikliosios medziagos kabazitakselio
Kaip vartoti Jevtana?

Jevtana galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis vartojamas tik specializuotuose chemoterapijos (gydymo

LV —

Jis tiekiamas kaip koncentratas ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.
Viena Jevtana dozé — 25 mg/m? kiino pavirdiaus ploto (apskai¢iuojama pagal paciento svorj ir Ggj) —
ladinama | veng valanda kas tris savaites. Sis vaistas skiriamas kartu su prednizonu arba prednizolonu,
kuriuos reikia vartoti kasdien visg gydymo laikotarpj.

Jei pacientui pasireiSkia tam tikri Salutiniai reiskiniai, Jevtana doze reikia sumazinti arba gydyma
nutraukti. MaZesnes vaisto dozes reikia skirti tiems pacientams, kuriems nustatyta nezymiai ar
vidutiniskai susilpnéjusi kepeny funkcija.

Pries atliekant Jevtana infuzijas, pacientams reikéty skirti vaisty nuo alerginiy reakcijy ir nuo vémimo.
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Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Jevtana?

Veiklioji Jevtana medziaga kabazitakselis priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy, taksanais.
Kabazitakselis neleidzia vézinéms lgsteléms skaidyti savo vidinio ,skeleto", kurio lgsteléms reikia tam,
kad Sios galéty dalytis ir daugintis. Neskylant vidiniam skeletui, Igstelés negali dalytis ir galiausiai
Zlsta. Jevtana veikia ir nevézines, kaip antai kraujo ir nervines lasteles, o tai gali sukelti Salutinj
poveikj.

Kokia Jevtana nauda nustatyta tyrimuose?

Viename pagrindiniame tyrime su 755 kastracijai atspariu metastazavusiu prostatos véziu sergandiais
vyrais, kurie anksciau vartojo docetakselj, Jevtana pailgino bendrajj pacienty iSgyvenamumg (vidutine
gyvenimo trukme). Jevtana poveikis buvo lyginamas su kito vaisto nuo vézio, mitoksantrono, poveikiu.
Abu vaistai buvo skiriami kartu su prednizonu arba prednizolonu. Vidutinis bendrasis Jevtana gydyty
pacienty iSgyvenamumas buvo 15,1 mén., o vartojusiy mitoksantrong — 12,7 mén.

Kokia rizika siejama su Jevtana vartojimu?

DaZzniausi gydymo Jevtana Salutiniai reiSkiniai (nustatyti daugiau negu 1 pacientui i§ 10) yra anemija
(sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), leukopenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy kiekis),
neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy neutrofily kiekis), trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis kraujyje) ir viduriavimas. Kai kurie i$ Siy Salutiniy reiskiniy buvo sunkis. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Jevtana, sqrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Jevtana negalima vartoti Zmonéms, kurie gali bati itin jautrls (alergiski) kabazitakseliui, kuriam nors
kitam taksanui arba kitai sudétinei vaisto medziagai. Vaistg negalima skirti pacientams, kuriy kraujyje
neutrofily kiekis maZesnis nei 1 500/mm?, kuriy kepeny funkcija smarkiai susilpnéjusi arba kurie
neseniai paskiepyti arba ketina skiepytis vakcina nuo geltonosios karstinés.

Kodél Jevtana buvo patvirtintas?

Agenturos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomonés, kad Jevtana
teigiamas poveikis bendrajam kastracijai atspariu metastazavusiu prostatos véziu serganciy pacienty
iSgyvenamumui klinikiniu pozitriu yra reikSmingas. Komitetas nusprendé, kad Jevtana teikiama nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir rekomendavo suteikti jo registracijos pazyméjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Jevtana
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Jevtana
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Jevtana

Europos Komisija 2011 m. kovo 17 d. suteikeé visoje Europos Sgajungoje galiojantj Jevtana registracijos
pazyméjima.
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ISsamy Jevtana EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Jevtana rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-03.
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