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Tavlesse (fostamatinibas)
Tavlesse apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Tavlesse ir kam jis vartojamas?

Tavlesse yra suaugusiesiems skirtas vaistas nuo létinés imuninés trombocitopenijos. Sis vaistas skirtas
vartoti kai kiti vaistai neveiksmingi.

Létiné imuniné trombocitopenija, anksciau vadinta idiopatine trombocitopenine purpura (ITP), yra
ilgalaike liga, kai organizmo imuniné (apsaugos) sistema naikina kraujyje esancius sveikus
trombocitus. Trombocitai reikalingi kraujui kre$éti, kad sustoty kraujavimas. Sia liga serganciy
pacienty kraujyje trombocity kiekis mazas, jiems lengvai susidaro kraujosruvos ir jie gali nukraujuoti.

Tavlesse sudétyje yra veikliosios medziagos fostamatinibo.
Kaip vartoti Tavlesse?

Tavlesse galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizidréti gydytojas,
turintis kraujo ligy gydymo patirties. Gaminamos Sio vaisto tabletés.

Rekomenduojama pradiné Tavlesse dozeé yra 100 mg du kartus per para. Veéliau gydytojas koreguoja
doze atsizvelgdamas | trombocity kiekj paciento kraujyje ir vaisto Salutinj poveikj. Maksimali dozé yra
150 mg du kartus per parg. Gydymas nutraukiamas po 12 savaiciy, jei trombocity kiekis nepadidéja
pakankamai, kad baty iSvengta kraujavimo. PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiskiniams,
gydytojas gydyma gali sustabdyti arba visiskai nutraukti.

Daugiau informacijos apie Tavlesse vartojimag ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Tavlesse?

Veiklioji Tavlesse medziaga fostamatinibas slopina fermento bluznies tirozino kinazés (BTK) aktyvuma.
Sis fermentas padeda stimuliuoti imuninés sistemos dalis. Slopindamas BTK veikimg fostamatinibas
mazina imuninés sistemos trombocity naikinima, leisdamas trombocity kiekiui didéti, o tai mazina
pernelyg didelio kraujavimo tikimybe.
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Kokia Tavlesse nauda nustatyta tyrimy metu?

Tavlesse veiksmingumas jrodytas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo is viso
150 létine imunine trombocitopenija serganciy pacienty. Trombocity kiekis buvo stabilus ir virsijo
priimting lygj 17 proc. pacienty, vartojusiy Tavlesse 24 savaites, palyginti su 2 proc. pacientu,
vartojusiy placeba (preparatg be veikliosios medziagos).

Kokia rizika susijusi su Tavlesse vartojimu?

Dazniausias Tavlesse Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui iS 10) yra galvos
svaigimas, aukstas kraujosptdis, daznas tustinimasis ir viduriavimas, pykinimas ir kepeny funkcijos
pakitimai, kuriuos rodo kraujo tyrimai. Sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti mazdaug 1 Zzmogui
iS 100) yra febriliné neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis ir karsciavimas),
viduriavimas, pneumonija (plauciy infekcija) ir hipertenziné krizé (pavojingas kraujospudzio
padidéjimas).

Tavlesse negalima vartoti néstumo metu. ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasqg
galima rasti pakuoteés lapelyje.

Kodél Tavlesse buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Tavlesse yra vidutiniSkai veiksmingas imunine trombocitopenija sergantiems
pacientams, kuriems kiti gydymo budai buvo nepakankamai veiksmingi ir jiems nera alternatyvaus
gydymo. Tavlesse gali sukelti sunkiy Salutiniy reiskiniy, taciau juos galima kontroliuoti imantis
atsargumo priemoniy ir mazinant vaisto doze. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Tavlesse
nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Tavlesse
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Tavlesse

Daugiau informacijos apie Tavlesse rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tavlesse.
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