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Verzenios (abemaciklibas)
Verzenios apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Verzenios ir kam jis vartojamas?

Verzenios - tai vaistas nuo veéZio, skiriamas moterims, kurioms diagnozuotas pazengusios stadijos arba
i kitas klino dalis iSplites krities vézys. Siuo vaistu taip pat gydomi vyrai ir moterys, kuriems
diagnozuotas ankstyvos stadijos kriities vézys po operacijos, kai vézys iSplites | limfmazgius
(pasireiskia mazgeliai) ir kai yra kity pozymiy, rodanciy didesne vézio atsinaujinimo rizika. Verzenios
galima vartoti tik jei véziniy lasteliy pavirsiuje yra tam tikry, risiy hormony receptoriy (su HR, angl.
HR-positive) ir jose nesigamina nenormaliai didelis kiekis kito receptoriaus, vadinamo 2-ojo tipo
Zmogaus epidermio augimo faktoriumi (be HER2, angl. HER2-negative).

Jis vartojamas kartu su hormoniniu vaistu, pvz., tamoksifenu, aromatazés inhibitoriumi arba
fulvestrantu.

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

Verzenios sudétyje yra veikliosios medziagos abemaciklibo.
Kaip vartoti Verzenios?

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

Verzenios tiekiamas tableciy forma. Rekomenduojama dozé yra 150 mg du kartus per parq. Ankstyvos
stadijos krities véziu sergantiems pacientams gydymas turéty trukti dvejus metus. Metastazavusiu
krities véziu serganCioms moterims gydyma reikia testi, kol jis yra naudingas pacientei ir kol Salutinis
poveikis yra toleruojamas. PasireiSkus tam tikram Salutiniam poveikiui, gydyma gali tekti sustabdyti
arba nutraukti ar sumazinti vaisto doze. Vaisto doze reikéty sumazinti, jeigu pacientas taip pat vartoja
tam tikrus vaistus, vadinamus CYP3A4 inhibitoriais. Gydymo Verzenios laikotarpiu reikéty vengti
greipfruty sulciy, nes jos gali turéti jtakos tam, kaip vaistas absorbuojamas ir skyla patekes |
organizma.

Daugiau informacijos apie Verzenios vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Verzenios?

Verzenios veikolioji medziaga abemaciklibas slopina fermentus, vadinamus nuo ciklino priklausomomis
4 ir 6 tipo kinazemis (angl. CDK), kurios atlieka svarbiausig vaidmenj reguliuojant Igsteliy augima ir
dalijimasi. Sergant kai kuriy rGsiy véziu, jskaitant kriities vézj su HR, 4 ir 6 tipo CDK aktyvumas
padidéja, dél to vézinés lastelés nekontroliuojamai dauginasi. Slopindamas 4 ir 6 tipo CDK, Verzenios
sulétina krities véZio lasteliy su HR augima.

Kokia Verzenios nauda nustatyta tyrimy metu?

Ankstyvos stadijos krities vézys

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo per 5 100 vyresniy nei 18 mety pacienty, kuriems
buvo diagnozuotas krities vézys su HR, be HER2, su mazgeliais susijusios didelés rizikos ankstyvos
stadijos krities vézys, nustatyta, kad Verzenios, vartojamas kartu su hormoniniais vaistais
(tamoksifenu ar aromatazés inhibitoriumi), gali pailginti pacienty gyvenimo trukme iki ligos
atsinaujinimo (pasikartojimo).

Po mazdaug 2 mety trukmeés tyrimo laikotarpio 8,5 proc. (218 i$ 2 555) pacienty, kurie Verzenios
vartojo kartu su hormoniniais vaistais, liga atsinaujino ir plito j kitas kiino dalis arba pasireiské kaip
vietiskai invazineé liga (tirtas iSgyvenamumas be invaziniy ligy), palyginti su 12,4 proc. (318 iS 2565)
pacienty, kurie vartojo tik hormoninius preparatus.

PaZengusios stadijos kriities vézys

Atlikus du pagrindinius tyrimus su 1 162 daugiausia pomenopauzinio amziaus moterimis, kurioms buvo
diagnozuotas | kitas kiino dalis plisti pradéjes krities vézys su HR ir be HER2, nustatyta, kad Verzenios
gali pailginti pacienciy gyvenimo laika iki ligai pasunkéjant (iSgyvenimo trukme ligai neprogresuojant).

Atliekant pirma tyrima, Verzenios ir aromatazeés inhibitoriy (letrozolg arba anastrozolg) vartojusios
moterys iki ligai pasunkéjant gyveno vidutiniskai 28 mén., o moterys, vartojusios placebg (preparatg
be veikliosios medziagos) ir aromatazés inhibitoriy, - 15 meén.

Atliekant antrag tyrima, Verzenios ir fulvestrantg vartojusios moterys iki ligai pasunkéjant gyveno

vidutiniskai 16 mén., o moterys, vartojusios placebg ir fulvestranta - 9 mén. Atliekant trecig tyrima su
132 moterimis, kurioms anksciau buvo taikytas gydymas nuo vézio, nepavyko jrodyti, kad vartojamas
vienas Verzenios yra naudingas gydant | kitas kiino dalis pradéjusj plisti krities vézj su HR ir be HER2.

Kokia rizika susijusi su Verzenios vartojimu?

Dazniausi Verzenios Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra
viduriavimas, infekcijos, neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo kineliy neutrofily kiekis), leukopenija
(sumazéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius), mazakraujysté (sumazéjes raudonyjy kraujo kiineliy
skaicius), nuovargis, pykinimas (SleikStulys), vémimas, plauky slinkimas ir sumazéjes apetitas.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Verzenios sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Verzenios buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Verzenios nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali
biti registruotas vartoti ES. Verzenios vartojant kartu su aromatazes inhibitoriumi arba fulvestrantu,
pailgéjo laikas iki ligos pasunkéjimo pomenopauzinio amziaus moterims, kurioms buvo diagnozuotas
pazengusios stadijos arba metastazaves kriities vézys su HR ir be HER2. Laikytasi nuomonés, jog
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pakanka duomenuy, kad bity galima padaryti iSvada, jog Verzenios gali bGti naudingas ir menopauzés
dar nepasiekusioms moterims. Taip pat nustatyta, kad Verzenios, vartojamas kartu su hormoniniais
vaistais, pagerino ankstyvos stadijos kriities véziu serganciy pacienty gydymo rezultatus. Agentdra
laikési nuomonés, jog nepaisant Salutinio poveikio, apie kurj pranesta gydant Verzenios, bendros Sio
vaisto saugumo charakteristikos yra priimtinos.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Verzenios vartojima?

Verzenios prekiaujanti bendroveé pateiks Siuo metu dar neuzbaigto tyrimo, kuriuo siekiama nustatyti
vaisto, vartojamo kartu su hormoniniais vaistais, ilgalaikj veiksminguma ir saugumg gydant ankstyvos
stadijos krities vézj su HR, be HER2 ir su mazgeliais, kai kyla didelé vézio atsinaujinimo rizika,
rezultatus.

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

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

Kita informacija apie Verzenios

Verzenios buvo registruotas visoje ES 2018 m. rugseéjo 27 d.

Daugiau informacijos apie Verzenios rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/verzenios

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2022-03.
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