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Vizimpro (dakomitinibas)
Vizimpro apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vizimpro ir kam jis vartojamas?

Vizimpro — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys nesmulkialasteliniu plauciy
véziu (NSLPV), kai liga yra progresuojanti arba iSplitusi.

Vizimpro yra vartojamas vienas ir skiriamas tik pacientams su tam tikromis geno, vadinamo epidermio
augimo faktoriaus receptoriumi, mutacijomis (pakitimais).

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos dakomitinibo.
Kaip vartoti Vizimpro?

Gaminamos Vizimpro tabletés (po 15, 30 ir 45 mg). Pacientui paprastai skiriama 45 mg tableté karta
per parg, kasdien mazdaug tuo paciu metu tol, kol vaistas veiksmingas ir Salutinis poveikis
toleruojamas. Pasireiskus tam tikriems Salutiniams reiSkiniams, gydytojas gali nuspresti sumazinti
vaisto doze arba nutraukti gydyma.

Vizimpro galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitreéti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo véZzio patirties. PrieS pradedant gydyma, bitina atlikti tinkamus testus EAFR geno
mutacijai nustatyti.

Daugiau informacijos apie Vizimpro vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Vizimpro?

Vizimpro veiklioji medziaga dakomitinibas priskiriamas vaisty, vadinamy tirozino kinazés inhibitoriais,
grupei. Ji slopina EAFR, kuris paprastai kontroliuoja lasteliy augimg ir dalijimasi. Paprastai plauciy
vezio lgstelése EAFR aktyvumas yra padidéjes, dél to vézinés lastelés nekontroliuojamai dalijasi.
Slopindamas EAFR, dakomitinibas padeda sumazinti vézio lasteliy augima ir plitima.
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Kokia Vizimpro nauda nustatyta tyrimy metu?

Nustatyta, kad Vizimpro veiksmingiau nei gefitinibas (kitas vaistas nuo nesmulkialgstelinio plauciy
vézio) prailgino pacienty iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukme. Atliekant vieng pagrindinj tyrima su
452 pacientais, kuriems nustatyta EAFR mutacija, Vizimpro vartoje pacientai iki ligai pasunkéjant
gyveno mazdaug 15 ménesiy, o vartoje placebg — 9 ménesius.

Kokia rizika susijusi su Vizimpro vartojimu?

Dazniausias Vizimpro Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 5) yra
viduriavimas, iSbérimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), nagy pazeidimas, odos sauséjimas,
apetito praradimas, konjunktyvitas (paraudimas ir diskomfortas), svorio kritimas ir plauky slinkimas,
niezéjimas, padidéjes transaminaziy kiekis (kepeny funkcijos sutrikimo pozymis) ir pykinimas.
Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra viduriavimas, intersticiné plauciy liga (sutrikimas, sukeliantis
plauciy surandéjima), iSbérimas ir apetito praradimas.

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

Kodél Vizimpro buvo patvirtintas ES?

Nustatyta, kad vartojant Vizimpro, pacienty iSgyvenimo trukmeé ligai neprogresuojant reikSmingai
pailgéja. Palyginti su gefitinibg vartojusiais pacientais, Vizimpro vartoje pacientai iSgyveno 6 ménesius
ilgiau ligai neprogresuojant. Nors Vizimpro sukélé daugiau Salutiniy reiskiniy nei gefitinibas, laikyta,
kad juos galima kontroliuoti. Todél Europos vaisty agentiura nusprende, kad Vizimpro nauda yra
didesné uz keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vizimpro
vartojima?

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

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

Kita informacija apie Vizimpro

Daugiau informacijos apie Vizimpro rasite Agentaros tinklalapyje
adresu: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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