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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Odomzo
sonidegibas

Sis dokumentas yra Odomzo 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 praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Odomzo.

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

Kas yra Odomzo ir kam jis vartojamas?

Odomzo — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuota lokaliai iSplitusi (j
gretimus audinius pradeéjusi plisti) ir chirurginiu bdu arba spinduline terapija (tai — gydymas
spinduliuote) negydoma bazaliniy lasteliy karcinoma (odos vézys).

Odomzo sudétyje yra veikliosios medziagos sonidegibo.
Kaip vartoti Odomzo?

Odomzo galima jsigyti tik pateikus recepta. éi vaistg gali iSrasyti tik gydytojas specialistas, turintis

tokiam gydytojui.

Odomzo tiekiamas kapsuliy (200 mg) forma; rekomenduojama dozé yra viena kapsule, kurig reikia
vartoti kartg per para, praéjus ne maziau kaip dviem valandoms po paskutinio valgymo ir likus
valandai iki kito valgymo. Odomzo vartojamas, kol jo poveikis yra naudingas arba kol pacientas
nebegali jo vartoti dél Salutinio poveikio.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Kaip veikia Odomzo?

Kai kuriy rasiy vézj, jskaitant bazaliniy lasteliy karcinoma, sukelia pernelyg didelis tam tikrose Igstelése
vykstanciy procesy grupés, vadinamos Hedgehog signaly perdavimo mechanizmu (angl. Hedgehog
signalling pathway), aktyvumas. Paprastai Sis mechanizmas kontroliuoja keletg Iastelés ,veikIy",
iskaitant lastelés augima ir tinkamg lgsteliy vystymasi, kai i$ jy formuojasi skirtingi organai dar
negimusio kidikio organizme. Odomzo veiklioji medziaga sonidegibas jungiasi prie baltymo, kuris
kontroliuoja Hedgehog signaly perdavimo mechanizma. Prisijunges prie Sio baltymo, sonidegibas
sustabdo Hedgehog signaly perdavimo mechanizma, ir taip slopina véziniy lasteliy augima ir plitima.

Kokia Odomzo nauda nustatyta tyrimuose?

Odomzo buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 230 pacienty, kuriems buvo diagnozuota
lokaliai iSplitusi arba metastazavusi (j kitas kiino dalis isSplitusi) bazaliniy lasteliy karcinoma. Gydymas
pradétas nuo dviejy skirtingy Odomzo doziy — 200 arba 800 mg kartg per parg. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo atsakas | gydyma, kuris buvo vertinamas pagal naviko dydzio sumazéjima
ir kity véZio pozymiy vertinimo pageréjima; gydymas buvo laikomas pakankamai veiksmingumui, jeigu
atsako rodiklis siekeé bent 30 proc.

IS lokaliai isplitusia bazaliniy lasteliy karcinoma serganciy pacientu, atsakas | gydyma pasireiské
mazdaug 56 proc. (37 i$§ 66) nuo 200 mg dozés gydyma pradéjusiy, pacienty ir 45 proc. (58 i$ 128) —
nuo 800 mg dozés pradéjusiy pacienty. Tarp metastazavusiu véziu serganciy pacienty, kurie vartojo
200 arba 800 mg Odomzo doze, grupéje atsako rodikliai buvo maZesni nei 20 proc., todél bendrové
atsiémé savo paraiska dél rinkodaros leidimo suteikimo pagal metastazavusios bazaliniy lasteliy
karcinomos gydymo indikacija.

Kokia rizika siejama su Odomzo vartojimu?

Dazniausi Odomzo Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra raumeny
spazmai, plauky slinkimas, skonio pojacio sutrikimas, nuovargis, pykinimas, vémimas, raumeny, ir
kauly skausmas, pilvo skausmas, galvos skausmas, viduriavimas, svorio sumazéjimas, sumazéjes
apetitas ir niezéjimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Odomzo, sgrasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Neésciosioms ir zindyvéms vartoti Odomzo negalima. Moterims, kurios gali pastoti, vartoti Odomzo
negalima, nebent jos laikosi Odomzo néstumo prevencijos programos reikalavimy. ISsamy visy
apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Odomzo buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Odomzo nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistg ES. Komitetas laikési nuomonés,
kad Odomzo nauda pacientams, kuriems diagnozuota lokaliai iSplitusi liga, buvo jrodyta. Be to, jo
nuomone, Sio vaisto sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Odomzo
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Odomzo vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Odomzo preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Be to, Odomzo pateikus rinkai, bendrové iSsiys laiSkus gydytojams. Bendrové taip pat apripins
gydytojus ir pacientus SvieCiamaja medZiaga, jskaitant atmintine apie vaisto keliama rizikg ir ypac apie
galima rimtg Zalg dar negimusiam kadikiui, jeigu Odomzo vartojamas néstumo laikotarpiu. Hedghod
mechanizma veikiancios medziagos gali stipriai pakenkti dar negimusiam kadikiui. Todél Odomzo
vartojancios moterys privalo imtis veiksmingy, priemoniy, kad iSvengty néstumo gydymo laikotarpiu ir
20 ménesiy nuo gydymo Siuo vaistu pabaigos. Vartodami Odomzo ir 6 ménesius nuo gydymo Siuo
vaistu pabaigos vyrai privalo visada lytiniy santykiy su moterimis metu naudoti prezervatyva.

Be to, bendrové pateiks iSsamesne, pagrindinio tyrimo duomenimis pagrista Odomzo veiksmingumo ir

saugumo, jskaitant jo veiksminguma gydant greitai ir lIétai auganciy formy bazaliniy lgsteliy karcinoma,
analize. Bendrove taip pat turés atlikti iS pacienty, kuriy vézys progresavo nepaisant gydymo, paimtos

naviko medziagos analize, kad galéty nustatyti, kodél jy gydymas buvo neveiksmingas.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Odomzo

ISsamy Odomzo EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Odomzo rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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