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Rapamune (sirolimuzas)
Rapamune apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Rapamune ir kam jis vartojamas?

Rapamune yra vaistas, skiriamas organizmmo atmetimo reakcijai slopinti iSkart po inksty persodinimo.
Jis skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems kyla nedidelis arba vidutinis atmetimo reakcijos
pavojus. Rekomenduojama du—tris ménesius vartoti Rapamune kartu su ciklosporinu ir
kortikosteroidais (kitais atmetimo reakcijg slopinanciais vaistais). Po $io laikotarpio Rapamune galima
skirti palaikomajam gydymui su kortikosteroidais, taciau tik tuomet, kai galima nutraukti gydyma
ciklosporinu.

Rapamune taip pat gydomi pacientai, sergantys sporadine limfangiolejomiomatoze (S-LAM),
pasireiskiancia vidutinio sunkumo plauciy liga arba silpnéjancia plauciy funkcija. S-LAM yra reta plauciy
liga, dél kurios pasunkéja tokie simptomai kaip dusulys ir kuri daugiausia pasireiSkia vaisingo amziaus
moterims.

Rapamune sudétyje yra veikliosios medziagos sirolimuzo.

Kaip vartoti Rapamune?

Gydymag Rapamune turi skirti ir jam vadovauti atitinkamg organy persodinimo kvalifikacijg turintis
gydytojas. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Gaminamas Sio vaisto geriamasis tirpalas (1 mg/ml) ir tabletés (0,5 mg, 1 mg ir 2 mg).

Siekiant iSvengti organy atmetimo reakcijos, pirmoji paprastai i$ karto po persodinimo skiriama doze
yra 6 mg, o véliau reikia vartoti po 2 mg per para. Gydytojas pakoreguos doze, kad paciento kraujyje
susidaryty reikiama sirolimuzo koncentracija.

Gydant S-LAM sergancius pacientus skiriama Rapamune dozé yra 2 mg per parg; po 10-20 dieny
gydytojas koreguoja doze, kad paciento kraujyje susidaryty reikiama sirolimuzo koncentracija.

Daugiau informacijos apie Rapamune vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Rapamune?

Veiklioji Rapamune medZiaga sirolimuzas yra imunosupresantas (imuninés sistemos aktyvumg
mazinantis vaistas). Organizme sirolimuzas pirmiausia jungiasi prie lastelése esancio baltymo ir taip
sudaromas junginys, kuris blokuoja kit baltyma, vadinamajj Zinduoliy rapamicino taikinji (mTOR).
Kadangi mTOR susijes su aktyvuoty T-limfocity (baltyjy kraujo Igsteliy, kurios kovoja su persodinto
organo lastelémis) dalijimusi, Rapamune, mazindamas Siy lgsteliy skaiciy, maZzina organo atmetimo
pavoju.

Sergant S-LAM, mTOR yra pernelyg aktyvus, todél smarkiai padidéja Sig ligg sukelianciy lasteliy
skaiCius. Blokuodamas mTOR Rapamune slopina Siy lasteliy dauginimasi.

Kokia Rapamune nauda nustatyta tyrimy metu?
Organo atmetimo prevencija

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 295 pacientai, kuriems buvo persodinti
inkstai, nustatyta, kad Rapamune buvo veiksmingesnis nei placebas (vaistas be veikliosios medziagos)
ar azatioprinas (kitas imunine sistema slopinantis vaistas). Visi pacientai taip pat buvo gydomi
ciklosporinu ir kortikosteroidais ir jiems buvo kiles nedidelis arba vidutinis atmetimo reakcijos pavojus.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems per 6 ménesius po organo persodinimo
pasireisSké atmetimo reakcija (inksto atmetimas ar praradimas arba istikusi mirtis), skaicius. Pirmame
tyrime 6 ménesius trukes gydymas buvo neveiksmingas 19 proc. (53 i§ 284) pacienty, kurie kartu su
kitais vaistais vartojo Rapamune, palyginti su 32 proc. (52 i 161) pacienty, kartu su kitais vaistais
vartojusiy azatiopring. Antrame tyrime gydymas buvo neveiksmingas 30 proc. (68 iS 277) pacienty,
kurie kartu su kitais vaistais vartojo Rapamune, palyginti su 48 proc. (62 iS5 130) pacienty, kartu su
kitais vaistais vartojusiy placeba.

Buvo atlikti du papildomi tyrimai, kuriuose buvo tiriamas iki 5 mety trunkantis palaikomasis gydymas
Rapamune; Siuose tyrimuose dalyvavo 765 pacientai, kuriems gydymas ciklosporinais galéjo bdti
nutrauktas po 2—3 meénesiy. Rapamune veiksmingai padéjo palaikyti naujo inksto gyvybinguma ir
nutraukus gydyma ciklosporinu pagerino naujo inksto funkcijg bei kraujo spaudima.

S-LAM gydymas

Tyrime, kuriame dalyvavo 81 S-LAM sergantis pacientas, Rapamune veiksmingiau nei placebas padéjo
gerinti plaudiy funkcijg. Pagrindinis vaisto veiksmingumo rodiklis buvo pasikeites pacienty forsuoto
iSkvépimo tiris (FEV,, didZiausias oro tdris, kurj galima iSkvépti per 1 sekunde). Rapamune gydyty
pacienty FEV; pageréjo vidutiniSkai 1 ml per ménesj, palyginti su Sio rodiklio pablogéjimu 12 ml per
meénesj placebq vartojusiy pacienty atveju.

Kokia rizika susijusi su Rapamune vartojimu?

Dazniausias Rapamune Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
infekcijos, karsCiavimas, létas zZaizdy gijimas, mazas jvairiy kraujo lasteliy kiekis, kraujo tyrimy
rezultatai, rodantys jvairiy medziagy kiekio pokycius (jskaitant sumazéjusj kalio ir fosfaty kiekj;
padideéjusij riebaly, cholesterolio, gliukozeés kiekj, taip pat padidéjusius audiniy pazeidimo ir kepeny ir
inksty funkcijos rodiklius), diabetas, limfocelé (limfos skysCiy susikaupimas apatinéje pilvo dalyje),
jvairiy kino daliy skausmas, greitas Sirdies plakimas, padidéjes kraujospudis, virSkinimo trakto
sutrikimai, proteinurija (baltymas $lapime), menstruacijy sutrikimai, edema (tinimas dél skysciy
susikaupimo), bérimas ir akne.
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Kadangi Rapamune geriamojo tirpalo sudétyje yra sojos aliejaus, $io vaisto negali vartoti zemés
rieSutams arba sojai alergiski pacientai.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Rapamune sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Rapamune buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Rapamune yra veiksmingas siekiant iSvengti persodinty inksty
atmetimo reakcijos pacientams, kuriems kyla nedidelis arba vidutinis atmetimo reakcijos pavojus.
Agentura atkreipé démesj, kad S-LAM gydymui néra patvirtintas joks vaistinis preparatas, todél
Rapamune poveikis plauciy funkcijai laikomas svarbiu. Agentiira nusprendé, kad Rapamune nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bdti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Rapamune vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rapamune
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Rapamune vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Rapamune Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamuy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Rapamune

Rapamune buvo registruotas visoje ES 2001 m. kovo 14 d.

Daugiau informacijos apie Rapamune rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-07.
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