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Palbociklib Viatris (palbociklibas)

Paprasta kalba parengta Palbociclib Viatris apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis
buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Palbociclib Viatris ir kam jis vartojamas?

Palbociclib Viatris - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomas lokaliai (j gretimus audinius) iSplites arba
metastazaves (j kitas kiino dalis iSplites) krities vézys. Palbociclib Viatris galima vartoti tik jei véziniy
lgsteliy pavirsiuje yra tam tikry hormony receptoriy (taikiniy) ir kuriose nesigamina nejprastai dideli
receptoriaus, vadinamo 2-ojo tipo Zmogaus epidermio augimo faktoriumi (angl. HER2), kiekiai.
Palbociclib Viatris vartojamas Siais bdais:

e kartu su aromatazeés inhibitoriumi (hormoniniu vaistu nuo vézio);

e kartu su fulvestrantu (kitu hormoniniu vaistu nuo vézio) - pacientéms, kurios anksciau buvo
gydomos hormoniniu vaistu.

Moterims, kurioms dar neprasidéjo menopauze, taip pat reikéty skirti vaistg, vadinama liuteinizuojantj
hormong atpalaiduojanciu hormono agonistu.

Palbociclib Viatris sudétyje yra veikliosios medziagos palbociklibo ir tai yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Palbociclib Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bldu, kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Referencinis Palbociclib Viatris vaistas yra
Ibrance. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatris galima sigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti ir prizitréti
gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos geriamosios Palbociclib Viatris tabletés. Vaistg reikia vartoti kartg per parg 21 dieng is
eilés, po to daroma 7 dieny pertrauka, uzbaigianti 28 dieny gydymo ciklg. Gydyma reikia testi tol, kol
jis naudingas pacientei ir kol Salutinis poveikis toleruojamas. Pasireiskus tam tikram Salutiniam
poveikiui, gydyma gali tekti sustabdyti arba nutraukti ar sumazinti vaisto doze.

Daugiau informacijos apie Palbociclib Viatris vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.
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Kaip veikia Palbociclib Viatris?

Palbociclib Viatris veiklioji medziaga palbociklibas stabdo fermenty, vadinamy nuo ciklino
priklausomomis 4 ir 6 tipo kinazémis (angl. CDK), kurios atlieka pagrindinj vaidmenj reguliuojant
lasteliy augima ir dalijimasi, veikima. Sergant tam tikry formy véziu, jskaitant krdties vézj su HR, 4 ir
6 tipo CDK veikia aktyviau, o tai padeda vézinéms lgsteléms nekontroliuojamai daugintis. Slopindamas
CDK4 ir CDK6, Palbociclib Viatris sulétina krities vézio lasteliy su HR augima.

Kaip buvo tiriamas Palbociclib Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medZiagos naudos ir rizikos santykio tyrimai buvo
atlikti su referenciniu vaistu Ibrance, todél su Palbociclib Viatris jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Palbociclib Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrove
taip pat atliko tyrimus, kurie jrodé, kad Sis vaistas yra biologisSkai ekvivalentiskas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety bati toks pat.

Koks yra Palbociclib Viatris salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo
apribojimai?

Kadangi Palbociclib Viatris yra generinis vaistas ir yra bioekvivalentiSkas referenciniam vaistui,
manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Palbociclib Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Palbociclib Viatris yra
panasios kokybés kaip Ibrance ir yra jam bioekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés, kad,
kaip ir Ibrance, Palbociclib Viatris nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir jis gali bGti registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Palbociclib Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Palbociclib
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai. Visos papildomos priemonés, taikomos dél Ibrance, prireikus taip pat taikomos
Palbociclib Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Palbociclib Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Palbociclib Viatris
Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Palbociclib Viatris

Daugiau informacijos apie Palbociclib Viatris, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokola, rasite
Agentaros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/palbociclib-viatris. Informacijos
apie referencinj vaista taip pat galima rasti Agenttros tinklalapyje.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jisy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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