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Vitrakvi (larotrektinibas)
Vitrakvi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vitrakvi ir kam jis vartojamas?

Vitrakvi — tai vaistas nuo vézio, skirtas solidiniams navikams, turintiems sulietg neurotrofinés tirozino
receptoriy kinazés (NTRK) geng, gydyti. Sulietas NTRK genas yra retas genetinis sutrikimas, galintis
pasireiksti jvairiy kdno daliy, kaip antai, plauciy, skydliaukés ir zarnyno, navikuose.

Vitrakvi skiriamas pacientams, kuriy navikai progresave, iSplite | kitas kiino dalis ar jy negalima
operuoti, ir kuriems néra tinkamy gydymo alternatyvu.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos larotrektinibo.
Kaip vartoti Vitrakvi?

Gaminamas Vitrakvi skystis (20 mg/ml) ir kapsulés (25 ir 100 mg), vartojami per burng. Suauge
pacientai turi vartoti 100 mg du kartus per parg, kol vézys stabilus, o vaisto Salutinis poveikis —
priimtinas. Vaikams skirtina dozé nustatoma pagal kiino pavirSiaus plota (svorj ir Tgj).

Gydyma Vitrakvi turi pradeéti gydymo vaistais nuo vézio patirties turintis gydytojas; vaisto galima
isigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos apie Vitrakvi vartojima ieskokite pakuotés lapelyje
arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Vitrakvi?

Sulietg NTRK gena turiniuose navikuose gaminamas pakites baltymas (sulietas TRK baltymas), dél
kurio véZinés lastelés ima nekontroliuojamai augti. Vitrakvi veiklioji medziaga larotrektinibas slopina
Sio baltymo veikima, neleisdamas vézinéms lasteléms pernelyg aktyviai augti ir taip sulétindamas vézio
progresavima.

Kokia Vitrakvi nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant tris tyrimus su 102 pacientais, kuriy solidiniai navikai turi sulietg NTRK gena, paaiskéjo, kad
Vitrakvi veiksmingai sumazina pacienty naviky dydj. Siuose tyrimuose navikai sumazéjo 67 proc.
Vitrakvi vartojusiy pacienty; navikai sumazéjo vidutiniskai Siek tiek maziau nei per puse pradinio
dydzio. Be to, jie sumazéjo greitai (per 2 ménesius).
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Kokia rizika susijusi su Vitrakvi vartojimu?

Dazniausias Vitrakvi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra nuovargis,
galvos svaigimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, vémimas, anemija (sumazéjes raudonyjy kraujo
Iasteliy skaicius), padidéjes alanino aminotransferazés ir aspartato aminotransferazés kiekis kraujyje
(kepeny, funkcijos sutrikimy pozymis).

Dauguma Salutinio poveikio reiskiniy yra lengvi arba vidutinio sunkumo. ISsamy visy Salutinio poveikio
reiskiniy ir apribojimy sarasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Vitrakvi buvo registruotas ES?

Vitrakvi skiriasi nuo daugelio kity vaisty nuo vézio, nes juo gydomi tam tikri navikai, kuriems bidingas
specifinis geny iSsidéstymas, nesvarbu, kur jie yra kine. Nors tyrimai tebevykdomi, iki Siol gauti
rezultatai rodo, kad vaistas veiksmingai mazina pacienty navikus. Be to, tai, kad navikai sumazéja per
trumpa laika, yra svarbu, nes pacienty simptomai palengvéja.

Saugumo pozilriu, Vitrakvi Salutinis poveikis laikomas kontroliuojamu. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Sio vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Vitrakvi registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje apie §j vaista bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentiira kasmet perzilrés visg naujai gautg informacijg ir, prireikus, atnaujins Sig
apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Vitrakvi?

Kadangi Vitrakvi registracija yra salygine, Vitrakvi prekiaujanti bendrové pateiks daugiau duomeny,
apie jo poveikj. Sie duomenys bus gauti trijy $iuo metu vykdomy tyrimy metu. Jais siekiama patvirtinti
Vitrakvi nauda ir sauguma, taip pat jo ilgalaikj poveikj vaikams.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vitrakvi
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Vitrakvi

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