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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Lysodren
mitotanas

Sis dokumentas yra Lysodren Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Lysodren rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Lysodren?

Lysodren — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos mitotano. Gaminamos $io vaisto
tabletés (po 500 mg).

Kam vartojamas Lysodren?

Lysodren skirtas progresuojancios antinksciy zievés (antinksciy liaukos iSoriniy audiniy) karcinomos
simptomams slopinti. Sio vaisto skiriama, kai karcinoma yra nerezekuojama (jos negalima pa3alinti
chirurginiu biidu), metastaziné (iSplitusi | kitus organus) arba recidyvavusi (atsinaujinusi po gydymo).

Kadangi antinksCiy Zievés karcinoma serganciy pacienty néra daug, liga laikoma reta, ir 2002 m.
birzelio 12 d. Lysodren buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Lysodren?

Gydyma Lysodren turi pradéti ir testi atitinkamos patirties turintis gydytojas. Rekomenduojama
pradiné vaisto dozé suaugusiesiems yra 2—3 g per parg. Paros dozeé dalijama | dvi ar tris dalis ir
vartojama valgant rieby maistq. Pradiné 4—6 g paros doze gali biti skiriama pacientams, kuriems
reikia skubiai malsinti Kusingo sindromo simptomus (auksto hormony lygio sukeltus antinksciy Zieves
karcinomos simptomus). Vaisto dozé laipsniskai didinama, kol pasiekiama ,optimali® doze, uztikrinanti
geriausius rezultatus ir nesukelianti nepriimtiny Salutiniy reiskiniy. Veikliosios medZiagos koncentracija
kraujyje turi bati atidziai stebima, kol galutiné vaisto koncentracija pasiekia 14—20 mg/I. Tokia
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koncentracija paprastai pasiekiama per 3—5 ménesius. Didesné nei 20 mg/l koncentracija gali turéti
stipry salutinj poveikj ir néra veiksmingesné.

PasireiSkus Salutiniam poveikiui, doze reikia sumazinti arba laikinai nutraukti gydyma. Gydymas
tesiamas tol, kol yra veiksmingas. Jeigu skiriant optimalias dozes po 3 gydymo ménesiy klinikinio
pageréjimo nepastebima, gydyma reikia nutraukti.

Duomeny apie Lysodren poveikj vaikams sukaupta nedaug. Rekomenduojama pradiné Lysodren doze
vaikams yra 1,5-3,5 g/m? kiino ploto (apskaitiuojama pagal vaiko dgj ir svorj) per para.

Lysodren nerekomenduojama vartoti sergant sunkia kepeny ar inksty liga. Esant lengvam arba
vidutinio sunkumo kepeny arba inksty pazeidimui, vaistg reikia vartoti atsargiai. Atsargumo priemoniy,
taip pat reikéty imtis vaisto skiriant vyresnio amziaus zmonéms. Siuo atveju reikéty atidziai stebéti
veikliosios medziagos koncentracijg kraujyje.

Lysodren vartojantiems pacientams bditina iSduoti Lysodren paciento kortele, kurig jie visuomet turéty
su savimi, kad esant kritiSkai padéciai sveikatos prieziliros specialistai (pvz., gydytojai ir slaugytojai)
baty informuoti apie tai, kad pacientas vartoja §j vaista,.

Kaip veikia Lysodren?

Antinksciy liauka gamina steroidinius hormonus. Susirgus antinksciy véziu, Siy hormony koncentracija
gali didéti. Dél to pasireiskia ligos simptomai. Manoma, kad Lysodren veiklioji medziaga mitotanas
slopina antinksciy liaukos lasteliy veikla, kenkdamas juy mitochondrijoms (energija gaminancioms
Iastelés dalims). Dél to sumazéja steroidiniy hormony gamyba. Vaistas taip pat gali pakeisti Siy
hormony skilima. Bendras vaisto poveikis sumazina atitinkamy hormony koncentracijg organizme ir
susilpnina ligos simptomus.

Kaip Lysodren buvo tiriamas?

Kadangi Lysodren veiklioji medZiaga mitotanas — gerai Zinomas vaistas, kuris jau nuo 1959 m.
Europoje vartojamas antinksciy zZievés karcinomai gydyti, bendrové Lysodren rinkodaros leidimo
paraiskai pagristi pateiké duomeny i$ paskelbtos mokslinés literatdros.

Ji pateiké nuo 1990 m. paskelbty 220 tyrimy rezultatus, apibddinancius vaisto vartojima gydant
nerezekuojama, metastazine arba recidyvavusig antinksciy zievés karcinoma. Tyrimuose dalyvavo
daugiau nei 500 suaugusiyjy ir vaiku, kurie tam tikrg laikg buvo gydomi vien mitotanu arba jo ir kity
vaisty nuo vézio deriniu. Visuose tyrimuose pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo i§gyvenamumo
laikas, auglio sumazéjimas ir laikotarpis, kurj ligos simptomai nepasireiske.

Kokia Lysodren nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimy rezultatai parodé, kad Lysodren veiksmingas pacientams, sergantiems progresuojancia
antinksciy Zievés karcinoma, t. y. vaistas pailgina Siy pacienty iSgyvenamumo laikg (keliais atvejais —
daugiau kaip penkeriais metais), privercia auglj susitraukti arba nebeaugti (20-30 proc. pacienty).
Vaistas taip pat susilpnino ligos simptomus, ypac ty pacienty, kuriems dél ligos padidéjo hormony
koncentracija. Sio vaisto ir kity vaisty nuo véZio derinio veiksmingumo jrodymy pateikta
nepakankamai. Pateikta nedaug duomeny apie mitotano poveikj vaikams, taciau vaikams, kuriems jis
buvo skiriamas, vidutiniSkai septynis ménesius ligos simptomai nepasireiské.
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Kokia rizika siejama su Lysodren vartojimu?

Dazniausi Lysodren Salutiniai reiSkiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra padidéjusi
kepeny fermenty, cholesterolio ir trigliceridy (tam tikro tipo riebaly) koncentracija kraujyje,
leukopenija (maza baltyjy kraujo kiineliy koncentracija), pailgéjes kraujavimo laikas, ataksija
(sutrikusi judesiy koordinacija), parestezija (dilg¢iojimo pojtis), galvos svaigimas, mieguistumas,
mukozitas (gleiviniu, pvz., burnos gleivinés, uzdegimas), vémimas, viduriavimas, pykinimas,
nemalonus pojatis epigastriumo srityje (prie skrandzio), odos bérimas, miastenija (raumeny,
silpnumas), antinksciy nepakankamumas (antinksciy liaukos veiklos sutrikimas), apetito praradimas,
astenija (silpnumas), ginekomastija (krity padidéjimas) ir sumiSimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniuy,
apie kuriuos pranesta gydant Lysodren, sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Lysodren negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) mitotanui arba bet kuriai kitai
pagalbinei $io vaisto medziagai. Jo negalima skirti zindyvéms ir pacientams, kurie vartoja
spironolaktong (Slapimo iSsiskyrima, skatinantj vaista).

Kodél Lysodren buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Lysodren teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, kai jis skiriamas
progresuojancia antinksciy zZievés karcinoma sergantiems pacientams gydyti, taCiau pastebéjo, kad
vaisto poveikis steroidiniy hormony koncentracijos padidéjimo nesukeliancia antinksciy Zievés
karcinoma sergantiems pacientams nenustatytas. Komitetas rekomendavo suteikti Lysodren rinkodaros
leidima.

Kita informacija apie Lysodren

Europos Komisija 2004 m. balandzio 28 d. suteikeé visoje Europos Sajungoje galiojantj Lysodren
rinkodaros leidima.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Lysodren santrauka rasite agentaros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

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

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.
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