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Loqtorzi (toripalimabas)
Logtorzi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Loqtorzi ir kam jis vartojamas?

Loqgtorzi - tai vaistas nuo vézio suaugusiesiems, skirtas gydyti:

e nosiaryklés vézj (nosiaryklés, kurioje gerklé susisiekia su nosimi, vézj), kai vézys recidyvuoja
(atsinaujino) ir negalima taikyti chirurginio arba spindulinio gydymo ar jis yra metastazaves
(iSplites | kitas kiino dalis). Vaistas skiriamas kartu su cisplatina ir gemcitabinu - kitais vaistais nuo
vézio (dar vadinamais chemoterapiniais vaistais);

o stemplés ploksciyjy lasteliy vézj - stemplés (burng ir skrandj jungiancios ertmés) vézj. Vaistas
skiriamas, kai vézys yra pazenges ir jo negalima pasalinti chirurginiu bidu arba kai yra
recidyvuojantis ar metastazaves. Jis skiriamas kartu su chemoterapiniais vaistais cisplatina ir
paklitakseliu.

Logtorzi sudétyje yra veikliosios medziagos toripalimabo.

Kaip vartoti Loqtorzi?

Logtorzi galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis véZio gydymo patirties.

Logtorzi skiriamas kas 3 savaites, atliekant infuzijg (lasinamas | vena). Pirmoji infuzija sulasinama per
60 minuciy. Jei vaistas gerai toleruojamas, kitos dozés sulasinamos per 30 minuciy.

Gydyma reikia testi ne ilgiau kaip 24 ménesius. Pasireiskus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydytojas
kitg doze gali atidéti vélesniam laikui. PasireiSkus tam tikram sunkiam Salutiniam poveikiui arba
patméjus ligai - gydyma visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Loqtorzi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Loqtorzi?

Logtorzi veiklioji medziaga toripalimabas yra monokloninis antikinas — baltymas, sumodeliuotas taip,
kad jungtusi prie imuninés sistemos lgsteliy, vadinamy T lgstelémis, pavirsSiuje esancio receptoriaus,
vadinamo PD-1. Vézinés lastelés gali gaminti baltymus (PD-L1 ir PD-L2), kurie jungiasi prie Sio
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receptoriaus ir nuslopina T Iasteliy veikima, todél jos negali naikinti vézio lasteliy. Prisijunges prie
receptoriaus, toripalimabas neleidzia PD-L1 ir PD-L2 nuslopinti T Igsteliy, taip sustiprindamas imuninés
sistemos gebéjima naikinti vézio Iasteles.

Kokia Loqtorzi nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas atliktas su 289 suaugusiaisiais, kuriems buvo diagnozuotas metastazaves arba
recidyvuojantis, lokaliai pazenges (j gretimus audinius iSplites) nosiaryklés vézys. Jie dar nebuvo
gydyti nuo recidyvuojancios arba metastazavusios ligos. Pacientams buvo skiriama Loqtorzi arba
placebas (preparatas be veikliosios medziagos), kartu skiriant gemcitabing ir cisplating. Pacientai,
kuriems taikytas gydymas Loqtorzi, iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 21,4 mén., o pacientai,
vartoje placebg, - 8,2 mén. Be to, placebg vartoje Zzmonés iSgyveno vidutiniSkai 33,7 ménesio; Sios
trukmeés nebuvo galima apskaiciuoti Loqtorzi vartojusiy Zzmoniy grupéje, nes per tolesnj stebéjimg miré
maziau zmoniy.

Antras pagrindinis tyrimas atliktas su 514 suaugusiyju, kuriems diagnozuotas recidyvuojantis arba
metastazaves stemplés ploksciyjy lasteliy vézys ir kuriems nebuvo taikytas sisteminis (visg organizma
veikiantis) jy recidyvuojancios arba metastazavusios ligos gydymas. Atliekant $j tyrimg, Loqgtorzi
poveikis buvo lyginamas su placebo, vartojamy kartu su paklitakseliu ir cisplatina. Loqtorzi gydyti
zmonés iSgyveno vidutiniSkai 17,7 ménesio, o vartoje placebg - vidutiniSkai 12,9 ménesio. Logtorzi
vartoje pacientai iki ligos patimeéjimo iSgyveno vidutiniSkai 5,7 mén., o vartoje placebg - 5,5 mén.

Kokia rizika susijusi su Loqtorzi vartojimu?

ISsamy visy Logtorzi Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Logtorzi Salutinis poveikis daugiausia susijes su imunineés sistemos aktyvumu ir gali sukelti organizmo
organy ir audiniy uzdegima, turintj sunkiy pasekmiy. Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy praeina
paskyrus atitinkama gydyma arba nutraukus gydyma Logtorzi.

Dazniausias Loqtorzi, vartojamo kartu su platinos chemoterapiniais vaistais, Salutinis poveikis (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10), yra anemija (sumazéjusi raudonujy kraujo lasteliy
koncentracija), leukopenija (sumazeéjusi baltyjy kraujo lasteliy koncentracija), neutropenija
(sumazejusi baltyjy kraujo lasteliy neutrofily koncentracija), trombocitopenija (sumazéjusi trombocity,
kurie padeda kraujui kreséti, koncentracija kraujyje), pykinimas, vémimas, sumazéjes apetitas,
bérimas, nuovargis, kepeny funkcijos tyrimy rezultaty nukrypimas nuo normos, hipotiroidizmas
(sumazejes skydliaukés aktyvumas), viduriy uzkietéjimas, neuropatija (nervy pazeidimas), kolitas
(storosios zarnos uzdegimas), karsciavimas, kosulys, pruritas (niezéjimas), sumazéjes kreatinino
klirensas (sutrikusios inksty funkcijos pozymis) ir hiponatremija (sumazéjusi natrio koncentracija
kraujyje).

Kodél Loqtorzi buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojant Loqtorzi veiksmingai pailgéja pacienty, serganciy atsinaujinusiu arba iSplitusiu
nosiaryklés arba stemplés ploksciyjy lasteliy véziu, gyvenimo trukmé iki ligai pasunkéjant, nors
stemplés véziu serganciy pacienty atveju skirtumas buvo nedidelis. Taip pat nustatyta, kad pailgéja
bendra Siais véZiniais susirgimais serganciy Zmoniy gyvenimo trukmé.

Logtorzi sukeliamas Salutinis poveikis panasus | kity vaisty nuo vézio, nukreipty j PD-1. Laikomasi
nuomoneés, kad, taikant atitinkamas priemones, Salutinj poveikj galima kontroliuoti .

Europos vaisty agentidra nusprende, kad Loqtorzi nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Loqtorzi
vartojima?

Logtorzi prekiaujanti bendrové parengs pacientams skirtg j[spéjamajq kortele su informacija apie vaisto
keliama rizikg ir nurodymais, kada, pasireiskus su imunine sistema susijusio Salutinio poveikio
simptomams, reikia kreiptis | gydytoja.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Logtorzi vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaistu, Loqtorzi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Loqgtorzi Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Loqtorzi

Daugiau informacijos apie Logtorzi rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/logtorzi.
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