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Lextemy - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diaf&i Sie véziniai

Kas yra Lextemy ir kam jis vartojamas?

susirgimai:

e gaubtinés (storosios) zarnos arba tiesiosios zarnos vézys, ka‘l\ lites | kitas kiino dalis;

o | kitas klino dalis iSplites krities vézys; ‘\

e tam tikros rasies plaudiy vézys, vadinamas nesmm&\eﬁniu plauciy véziu, kai jis yra
pazengusios stadijos ar iSplites arba atsinaujines‘& egalima gydyti chirurginiu badu.
Nesmulkialgstelinj plauciy vézj galima gydyti Lext , jeigu tai néra vadinamuyjy ploksciyjy lasteliy

Vezys;
&plites inksty vézys (inksty lasteliy karcinoma);

takiy, kuriais kiauSialgsté nukeliauja i$ kiausidés | gimda,
los pléveés) vézys, kai vézys yra pazengusios stadijos;

e pazengusios stadijos arba | kitas kiipo

e kiausSidZiy arba susijusiy organy (
ir pilvaplévés - pilvo ertme deng

e gimdos kaklelio vézys, k ymas buvo neveiksmingas arba kuris atsinaujino po gydymo ar
i$plito | kitas kiino daﬁ\

Lextemy skiriamas k itais vaistais nuo vézio, atsizvelgiant | anksciau taikyto gydymo pobadj
arba | nustatytas s& ju susijusias mutacijas (genetinius pakitimus), turincias jtakos tam tikry vaisty,

veiksmingumui.@

Lextemy y Qaéus biologinis vaistas. Tai reiSkia, kad Lextemy yra labai panasus | kitg biologinj
vaistg é&ncini vaistg"), kuris jau registruotas ES. Referencinis Lextemy vaistas yra Avastin.
Dau ormacijos apie panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Lextemy sudétyje yra veikliosios medziagos bevacizumabo.
Kaip vartoti Lextemy?

Lextemy galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi priziGiréti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo veézio patirties.
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Lextemy vartojamas infuzijos bdu (lasinamas | veng). Atliekant pirmg Lextemy infuzija, vaistq reikia
sulasinti per 90 minuciy, bet atliekant paskesnes infuzijas, vaistg galima sulasinti greiciau, jeigu
Salutinis poveikis atliekant ankstesne infuzijg buvo priimtinas. Vaisto dozé priklauso nuo paciento
svorio, gydomo vézio formos ir kity vartojamy vaisty nuo vézio. Gydymas tesiamas tol, kol jis turi
teigiama poveikj pacientui. Jeigu pacientui pasireiksty tam tikras Salutinis poveikis, gydytojas gali
pertraukti arba visiskai nutraukti gydyma.

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

Kaip veikia Lextemy? 6
as),

Veiklioji Lextemy medziaga bevacizumabas yra monokloninis antikiinas (tam tikros rasie @‘u
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) @yje
esancio baltymo, skatinancio naujy kraujagysliy augima. Prisijunges prie KEAF, Le opina jo
veikima. Dél Sio poveikio navike negali susiformuoti kraujagyslés ir vézinés lgst é&auna joms
reikiamo deguonies ir maisto medziagy, o tai padeda sulétinti naviko augim@

Kokia Lextemy nauda nustatyta tyrimy metu? Qj
astih, nustatyta, kad savo

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Lextemy buvo lyginamas s
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Lextemy sudétyjf e \ eiklioji medziaga labai panasi |
Qjant Lextemy pacienty organizme

Avastin veikligjg medziagg. Tyrimais taip pat nustatyta, ka
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra papag idarancig vartojant Avastin.

Be to, atlikus tyrimg su 671 pacientu, kuriems buvo @ozuotas pazengusios stadijos
nesmulkialgstelinis plauciy vézys, nustatyta, kad Lexteémy yra toks pat veiksmingas, kaip Avastin, kai
jis skiriamas kartu su vaistais nuo véZzio paklitakseliu ir karboplatina. Po 18 savaiciy atsakas | vézio
gydyma pasireiské 42 proc. pacienty, vartoj extemy, ir 43 proc. vartojusiyjy Avastin; nuspresta,
kad gydymo Siais vaistais rezultatai yra& us.

Kadangi Lextemy yra panasus biob@aistas, visy su Avastin atlikty bevacizumabo veiksmingumo ir
saugumo tyrimy nereikia kart%ti\? temy.
Kokia rizika siejam’a\@Lextemy vartojimu?

Ivertinus Lextemy sa r remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panaé{ keliama referencinio vaisto Avastin.

Dazniausia izumabo Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipertenzij idéjes kraujospudis), nuovargis arba astenija (silpnumas), viduriavimas ir juosmens
sriti skausmas. Sunkiausias Salutinis poveikis yra virskinamojo trakto perforacija (Zarnos

sienel@je susiformavusi skyluté), hemoragija (kraujavimas) ir arteriné tromboembolija (tromby
susidarymas arterijose). ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Lextemy, sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Lextemy negalima gydyti pacienty, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) bevacizumabui
ar bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai, taip pat kininio ziurkéno kiausidziy lasteliy produktams
arba kitiems rekombinantinés technologijos (genetinés inZinerijos) bidu pagamintiems antikiinams.
Siuo vaistu negalima gydyti nesciuju.
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Kodél Lextemy buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Lextemy labai panasus | Avastin ir taip
pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme. Be to, su nesmulkialgsteliniu plauciy véZziu
serganciais pacientais atlikti tyrimai patvirtino, kad Lextemy saugumas ir veiksmingumas yra
lygiaverciai Avastin saugumui ir veiksmingumui gydant Sig liga.

Nuspresta, kad visy Siy duomeny pakanka, kad baty galima padaryti iSvadg, jog veiksmingumo ir
saugumo pozilriu pagal patvirtintas indikacijas vartojamo Lextemy poveikis bus toks pat, kaip Avastin.
Todél Agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Avastin, Lextemy nauda persveria nustatyta rizikg,ir ji
galima registruoti vartoti ES. %

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmin@é&t&xtemy
vartojima? &

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir vei Ifigo Lextemy
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikat{® ilros specialistai ir

pacientai.
Kaip ir visy vaisty, Lextemy vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Lgtemy Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacieﬁ %apsaugoti.

*
Kita informacija apie Lextemy

L 2 \
Daugiau informacijos apie Lextemy rasite Agentﬂros@épyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Lextemy.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021-,
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