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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ledaga

chlormetinas

Sis dokumentas yra Ledaga Europos vie3o 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 praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Ledaga.

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

Kas yra Ledaga ir kam jis vartojamas?

Ledaga — tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys odos véziu, vadinamu grybiskosios
granuliomos (mycosis fungoides) tipo odos T-lgsteliy limfoma. Vaisto sudétyje yra veikliosios
medziagos chlormetino.

Kadangi Sios formos odos véziu serganciy pacienty néra daug, Si liga laikoma reta ir 2012 m. geguzés
22 d. Ledaga buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Ledaga yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg (Siuo atveju Caryolysine),
kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir kuris vartojamas tuo paciu tikslu. Ledaga ir
Caryolysine skiriasi tuo, kad Ledaga tiekiamas gelio forma, o Caryolysine buvo tiekiamas skyscio, kurj
prie$ tepant ant odos reikia atskiesti, forma.

Kaip vartoti Ledaga?
Ledaga galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Ledaga turety pradéti gydytojas, turintis
atitinkamos patirties.

Ledaga, kuris tiekiamas gelio forma, kartg per parg plonu sluoksniu tepamas ant pazeisty odos plotu.
Vaistq reikia tepti atsargiai, kad jo nepatekty ant ligos nepazeisty odos ploty. Jeigu ant odos atsirasty
pusliy arba atviry opy, gydyma reikia nutraukti. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Ledaga?

Veiklioji Ledaga medziaga chlormetinas priskiriamas prie vaisty nuo vézio, vadinamy alkilizuojanciomis
medziagomis. Alkilizuojancios medZiagos veikia jungdamosi prie Igsteliy DNR, kai Sios dalijasi. Dél
tokio poveikio vézinés lastelés negali dalintis ir jos galiausiai zsta.

Kokia Ledaga nauda nustatyta tyrimuose?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros, kurie patvirtina, kad veiklioji Ledaga medziaga
chlormetinas yra veiksmingas gydant grybiskosios granuliomos tipo odos T-lasteliy limfoma.

Be to, atlikus tyrima, kuriame dalyvavo 260 pacienty, nustatyta, kad Ledaga ne maziau veiksmingas
nei tepalas, kuriame yra toks pat chlormetino kiekis. Nuspresta, kad savo veiksmingumu Sis tepalas
panasus | referencinj vaista Caryolysine. Gydymas buvo laikomas veiksmingu, jeigu ligos paZeisty odos
ploty vertinimas pagal CAILS (angl. Composite Assessment of Index Lesion Severity) skale, kurig
taikant atsizvelgiama | jvairius vézinio darinio pozymius, kaip antai odos pazeidimo dydj ir iSvaizda,
pageréjo arba is$ dalies pageréjo. Gydymas buvo veiksmingas 58 proc. (76 i$ 130) pacienty, kurie bent
6 ménesius buvo gydomi Ledaga, ir 48 proc. (62 iS 130) pacienty, kurie vartojo tepala.

Kokia rizika siejama su Ledaga vartojimu?

Dazniausi Ledaga Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra dermatitas
(odos uzdegimas su paraudimu, bérimu, skausmu ir deginimo pojtciu), odos infekcija ir niezéjimas.
ISsamy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Ledaga buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad jrodyta, jog savo
saugumu ir veiksmingumu Ledaga panasus | Caryolysine ir kad jo kokybé atitinka nustatytus
reikalavimus. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Caryolysine, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Ledaga vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Ledaga
vartojima?

Ledaga prekiaujanti bendrové apripins medziagomis, kurios padés pacientams iSvengti atsitiktinio
salycio su vaistu, ypac kad jo nepatekty | akis ir nosies ir burnos ertme. Taip pat prie vaisto bus
pridedamas sandarus vaiky neatidaromas plastikinis maiselis, kuriame vaistg bus saugu laikyti
Saldytuve, ir paciento jspé&jamoji kortelé su nurodymais, kaip tinkamai tepti vaistg ant odos.

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Ledaga
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Ledaga

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

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Ledaga santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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