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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rydapt

midostaurinas

Sis dokumentas yra Rydapt Europos vie$o 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 praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Rydapt.

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

Kas yra Rydapt ir kam jis vartojamas?

Rydapt — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems pirmg kartg diagnozuota iminé
mieloidiné leukemija (UML) — baltuosius kraujo kiinelius paZeidZiantis véZinis susirgimas. I$ pradziy $is
vaistas vartojamas kartu su kitais vaistais nuo véZio (chemoterapiniais vaistais), o uzbaigus
chemoterapija — jeigu ligos gydymas buvo veiksmingas — jis vartojamas vienas. Rydapt skiriamas tik
kai UML serganciam pacientui nustatomas tam tikras genetinis pokytis, vadinamas FLT3 mutacija.

Rydapt taip pat skiriamas vienas suaugusiesiems, kuriems nustatyti Sie baltujy kraujo kineliy,
vadinamy_ putliosiomis lgstelémis, sutrikimai: agresyvi sisteminé mastocitoze, su kraujodaros audiniy
naviku (kraujo véziu) susijusi sisteminé mastocitozé ir putliujy lasteliy leukemija.

Kadangi Siomis ligomis serganciy pacienty néra daug, Sios ligos laikomos retomis, Rydapt buvo
priskirtas retyjy vaisty, (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai skirtingu metu (Zr. toliau
nurodytas datas).

Rydapt sudétyje yra veikliosios medziagos midostaurino.
Kaip vartoti Rydapt?

Rydapt galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turéty pradéti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties. Rydapt tiekiamas kapsuliy, kuriose yra 25 mg midostaurino,
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forma. Gydant UML, jprastiné pradiné dozé yra 50 mg (dvi kapsulés) du kartus per para, vaistg
vartojant 8—21-3 28 dieny gydymo ciklo dieng, o véliau, pasireiSkus atsakui | gydyma, — kiekvieng
dieng. Gydymas tesiamas iki 12 cikly, atsizvelgiant | paciento atsaka | gydyma. Gydant putliyjy lasteliy
sutrikimus, pradiné dozé yra 100 mg (keturios kapsules) du kartus per para; gydymas tesiamas tol,
kol yra naudingas pacientui. PasireiSkus tam tikriems sunkiems Salutiniams reiSkiniams, gydytojas gali
nuspresti sumazinti paskesnes vaisto dozes, atidéti gydyma vélesniam laikui arba jj nutraukti.

Daugiau informacijos pateikta pakuotes lapelyje.
Kaip veikia Rydapt?

Rydapt veiklioji medziaga midostaurinas yra tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina
tam tikrus fermentus, vadinamus tirozino kinazémis. Pacienty, kuriems nustatyta FLT3 mutacija,
organizme pakitusios formos FLT3 tirozino kinazé skatina UML paZeisty lasteliy i§gyvenima ir augima.
Slopindamas pakitusj FLT3 fermentg, Rydapt padeda sukelti pakitusiy lasteliy zatj ir kontroliuoti vézio
plitima. Rydapt taip pat slopina kitg mutavusj fermenta, receptorine tirozino kinaze KIT, kuri atlieka
svarby vaidmenj skatinant anomaly putliyjy lasteliy augima putliyjy lasteliy sutrikimy, turinciy pacienty,
organizme.

Kokia Rydapt nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad, vartojant Rydapt, geréja su FLT3 mutacija susijusia UML sergan¢iy pacienty
iSgyvenamumas. Atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 717 tokiy pacienty, Rydapt buvo
lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), i$ pradziy juos skiriant papildomai kartu su
kitais vaistais nuo vézio, véliau tesiant pacienty, kuriy gydymas buvo veiksmingas, gydyma vienu
Rydapt arba placebu. Praéjus 5 metams, vis dar gyvi buvo mazdaug 51 proc. Rydapt vartojusiy
pacienty ir 43 proc. pacienty, kurie vartojo placeba.

Kitas pagrindinis tyrimas, kuriame dalyvavo 116 putliyjy lasteliy sutrikimy turinciy pacienty, taip pat
patvirtino Sio vaisto nauda. Atliekant Sj tyrimg, buvo vertinamas atsakas | gydyma Rydapt gydant
pacientus, sergancius agresyvia sistemine mastocitoze, su kraujo véziu susijusia sistemine mastocitoze
arba putliyjy lasteliy anemija. Apskritai, pagal griezc¢iausius naujausius kriterijus, atsakas | gydymg
pasireiské mazdaug 28 proc. (32 i$ 113) pacienty. Vertinant atsaka | kiekvienos ligos gydyma atskirai,
didziausias atsako | gydyma rodiklis (60 proc.) nustatytas agresyvia sistemine mastocitoze serganciujy
grupegje.

Kokia rizika siejama su Rydapt vartojimu?

Gydant UML, daZniausi Rydapt sukeliami $alutiniai rei$kiniai (galintys pasireik$ti daugiau kaip 1 Zmogui
iS 10) yra febriliné neutropenija (karsciavimas ir sumazéjes baltyjy kraujo kineliy skaicius, pasireiskes
beveik visiems pacientams), eksfoliacinis dermatitas (odos uzdegimas ir lupimasis), vémimas, galvos
skausmas, petechijos (mikroskopinés poodinés kraujo démelés) ir karsciavimas. Dazniausi sunkds
salutiniai reiskiniai buvo febriliné neutropenija, limfopenija (sumazéjes baltujy kraujo kiineliy limfocity
skaicius), infekcijos kateterio (j veng jstatyto vamzdelio) jvedimo vietoje, eksfoliacinis dermatitas,
padidéjes cukraus kiekis kraujyje ir pykinimas (Sleikstulys).

Gydant putliujy lgsteliy sutrikimus, dazniausiai pasireiSke Salutiniai reiskiniai (nustatyti trec¢daliui ar
daugiau visy pacienty) buvo pykinimas, vémimas, viduriavimas, periferiné edema (kulksniy ir pédy
patinimas) ir nuovargis. Dazniausiai pasireiSke sunkdis Salutiniai reiskiniai buvo nuovargis, sepsis
(kraujo uzkrétimas), pneumonija (plauciy infekcija), febriliné neutropenija ir viduriavimas.
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ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Rydapt, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Rydapt negalima vartoti pacientams, vartojantiems tam tikrus kitus vaistus, kurie turi jtakos tam, kaip
vaistas skaidomas Zzmogaus organizme. ISsamy visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Rydapt buvo patvirtintas?

Nustatyta, kad Rydapt yra naudingas su FTL3 mutacija susijusia UML sergantiems pacientams. Sio
vaisto saugumas gydant tokig sunkig ligg buvo priimtinas ir nuspresta, kad jo sukeliamg Salutinj
poveikj galima kontroliuoti.

Gydant putliujy lasteliy sutrikimus, taip pat buvo surinkta svarbiy vaisto veiksminguma patvirtinanciy,
duomeny. Nors Rydapt nebuvo lyginamas su kitais vaistais, atsizvelgiant | Siy ligy retuma ir
nepatenkintg jomis serganciy pacienty medicininj poreikj, nuspresta, kad Sio vaisto klinikiné nauda yra
aiski, o jo sukeliamas nepageidaujamas poveikis — priimtinas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Rydapt nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Rydapt
vartojima?

Rydapt prekiaujanti bendrové atliks dar tris tyrimus, kad galéty agentdrai pateikti duomenis, kurie
patvirtinty vaisto veiksminguma gydant UML sergandius senyvus pacientus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Rydapt
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Rydapt

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

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Rydapt santrauka rasite agentiros interneto
svetainéje

uminé mieloidiné leukemija;

mastocitozé.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004095/human_med_002155.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000072.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d12b
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