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Vanflyta (kvizartinibas)
Vanflyta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vanflyta ir kam jis vartojamas?

Vanflyta - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems neseniai diagnozuota Gminé
mieloidiné leukemija (UML) - baltyjy kraujo lasteliy véZys. Jis skiriamas tik tiems pacientams, kuriy
vézinése lastelése nustatytas tam tikras baltymo FLT3 geno pakitimas (mutacija), vadinamas ITD.

Vanflyta vartojamas kartu su citarabinu ir antraciklinu (gydymas kitais vaistais nuo vézio, dar
vadinamas chemoterapija) indukcinio gydymo laikotarpiu (pradedant gydyti). Po indukcinio gydymo jis
skiriamas kartu su vienu citarabinu (konsoliduojantis gydymas). Po to skiriamas palaikomasis gydymas
vienu Vanflyta.

Vanflyta sudétyje yra veikliosios medziagos kvizartinibo.

Kaip vartoti Vanflyta?

Vanflyta galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradeéti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Pries pradedant vartoti Vanflyta, pacientui turi bati atliktas tyrimas geno FLT3 mutacijai ITD vézinése
lgstelése nustatyti (ITD-FLT3 teigiamas).

Vanflyta tiekiamas geriamuyjy tableciy forma. Per kiekvieng 4 savaiciy trukmés chemoterapijos ciklg
vaisto vartojama vieng kartg per parg dvi savaites. Baigus chemoterapija, taikomas palaikomasis
gydymas vieng karta per parg vartojamu Vanflyta. Gydyma galima testi iki 36 cikly, kuriy kiekvienas
trunka 4 savaites.

Daugiau informacijos apie Vanflyta vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Vanflyta?

Vanflyta veiklioji medziaga kvizartinibas slopina fermenty, vadinamuy tirozino kinazémis, ypac tirozino
kinazés FLT3, kuri paprastai kontroliuoja baltyjy kraujo lgsteliy augima ir dalijimasi, veikima. Pacienty,
kuriems nustatyta FLT3 mutacija, organizme fermentas FLT3 yra pernelyg aktyvus, dél to pagaminama
pernelyg daug baltujy kraujo lasteliy. Manoma, kad slopindamas FLT3, kvizartinibas sustabdo baltujuy
kraujo Igsteliy augima ir taip sulétina vézio vystymasi.
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Kokia Vanflyta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima su 539 pacientais, kuriems UML diagnozuota pirma karta, Vanflyta buvo
lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Kartu su chemoterapija pacientams buvo
skiriama Vanflyta arba placebo. Pacientams, kuriems gydymas buvo veiksmingas, gydymas buvo
tesiamas be chemoterapijos arba pries tesiant gydyma buvo persodintos kraujo kamieninés Igstelés. Po
trejy gydymo mety 50 proc. Vanflyta gydomy pacienty vis dar buvo gyvi, palyginti su 41 proc. placebg
vartojusiy pacientu.

Kokia rizika susijusi su Vanflyta vartojimu?

ISsamy visy Vanflyta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Vanflyta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra padidéjes
fermento, vadinamo alanino aminotransferaze, kiekis kraujyje, sumazéjes trombocity kiekis,
sumazéjes hemoglobino (deguonj organizme pernesancio raudonujy kraujo Igsteliy baltymo) kiekis,
viduriavimas, pykinimas, pilvo skausmas, galvos skausmas, vémimas ir sumazéjes neutrofily (baltujy
kraujo lasteliy) kiekis.

Dazniausias sunkus Vanflyta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
neutropenija (mazas neutrofily kiekis). Kitas daznas sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne
daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra grybelinés infekcijos ir pislelinés virusy sukeltos infekcijos.

Dazniausias sunkus Vanflyta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zzmogui i 10), dél kurio
reikéjo sumazinti vaisto doze arba nutraukti gydyma, yra neutropenija, trombocitopenija (sumazéjes
trombocity kiekis kraujyje) ir pailgéjes QT intervalas (nenormalus Sirdies elektrinis aktyvumas, kuris
veikia jos ritma).

Vanflyta negalima vartoti zindan¢ioms moterims ir pacientams su jgimtu ilgo QT intervalo sindromu
(nenormalus Sirdies elektrinis aktyvumas, kurj sukelia geno defektas).

Kodél Vanflyta buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Vanflyta, vartojamas kartu su chemoterapiniais vaistais, pailgina pacienty, kuriems
naujai diagnozuota ITD-FLT3 teigiama UML, gyvenima. Nors kai kurie $io vaisto sukeliami 3alutiniai
reisSkiniai gali bati sunkds, Agentlra laikési nuomonés, kad imtasi tinkamy priemoniy Vanflyta keliamai
rizikai valdyti arba kuo labiau sumazinti.

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Vanflyta nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vanflyta
vartojima?

Vanflyta prekiaujanti bendrové parengs sveikatos priezitiros specialistams ir pacientams skirtg
mokomajg medZiagq apie tai, kaip sumazinti pailgéjusio QT intervalo rizikg ir atpazinti Salutinio
poveikio pozymius ir simptomus.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Vanflyta vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vanflyta vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Vanflyta Salutinis poveikis
yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy, pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Vanflyta

Daugiau informacijos apie Vanflyta rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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