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Votubia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Votubia ir kam jis vartojamas?

Votubia skiriamas Siems dél genetinés ligos — tuberozinés sklerozés — issivysciusiems gerybiniams
(nevéziniams) navikams gydyti:

e subependiminei gigantiniy lgsteliy astrocitomai (SGLA) — gerybiniam smegeny navikui —
suaugusiesiems ir vaikams, kuriems smegeny naviko negalima pasalinti chirurginiu bddu;

e inksty angiomiolipomai — gerybiniam inksty navikui — suaugusiesiems, kuriems yra komplikacijy
rizika, taciau kuriy nebdtina skubiai operuoti.

Vaistas taip pat skiriamas papildomai su kitais vaistais vyresniems nei 2 mety pacientams, kuriems
pasireiskia tuberozinés sklerozés sukelti traukuliai (priepuoliai) ir kuriems gydymas kitais vaistais buvo
neveiksmingas. Votubia skiriamas daliniams traukuliams (vienoje smegeny dalyje prasidedantiems
traukuliams) malsinti; jie gali plisti arba neplisti apimdami visas smegenis (antriné generalizacija).

Votubia sudétyje yra veikliosios medziagos everolimuzo.

Tuberoziné sklerozé laikoma reta, todél 2010 m. rugpjtcio 4 d. Votubia buvo priskirtas ,retyjy vaisty*
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Votubia?

Gydyma Votubia turi pradéti tuberozinés sklerozés gydymo ir vaisto koncentracijos kraujyje stebéjimo
patirties turintis gydytojas. Gaminamos vaisto tabletés (po 2,5 mg, 5 mg ir 10 mg) ir
disperguojamosios tabletés (po 1, 2, 3 ir 5 mg). Vaistas geriamas kartg per parg, kasdien tuo paciu
metu, visada arba su maistu, arba nevalgius.

SGLA sergantiems pacientams ir kai vaistas skiriamas papildomai su kitais vaistais traukuliams slopinti,
pradiné vaisto dozé priklauso nuo kiino pavirsiaus ploto (apskai¢iuojamo pagal paciento dgj ir svorj) ir
paciento amziaus, taciau gydytojas vaisto doze patikslins atsizvelgdamas | vaisto koncentracija
paciento kraujyje ir | paciento organizmo reakcijq | vaista.

Inksty angiomiolipoma sergantiems pacientams rekomenduojama vaisto dozé — 10 mg kartg per para.
Jei pacientui pasireiSkia sunkiy Salutiniy, reiskiniu, gydytojas gali sumazinti vaisto doze arba laikinai
nutraukti gydyma.
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Kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams gydyma reikia pradéti nuo mazesnés vaisto dozés arba
gydymo atsisakyti atsizvelgiant | sutrikimy sunkuma, paciento amziy ir gydoma liga. Kai Votubia
vartojamas kartu su kitais vaistais, pavyzdziui, kaip papildoma gydymo priemoné nuo traukuliy, doze
gali tekti patikslinti atsizvelgiant | kitus vartojamus vaistus.

Daugiau informacijos apie Votubia vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Votubia?

Votubia veiklioji medziaga everolimuzas yra antinavikinis vaistas. Jis slopina fermentg, vadinamajj
induoliy rapamicino taikinj (ZRT), kurio aktyvumas SGLA arba inksty angiomiolipoma sergandiy
pacienty naviko lgstelése yra padidéjes. Organizme everolimuzas pirmiausia jungiasi prie lgstelése
esancio baltymo FKBP-12 ir taip susidaro kompleksas, kuris slopina ZRT. Kadangi ZRT kontroliuoja
Iasteliy dalijimasi ir kraujagysliy augima, Votubia neleidzia vézio lasteléms dalytis ir sumazina jy
apripinima krauju. Manoma, kad ZRT taip pat sukelia traukulius, kurie pasirei$kia tuberozine skleroze
sergantiems pacientams, taciau dar iki galo nezinoma, kaip vaistas juos nuslopina.

Kokia Votubia nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Votubia veiksmingas SGLA ir inksty angiomiolipoma sergantiems pacientams, nes
vartojant $§j vaistg navikai sumazéja. Taip pat jrodyta, kad vaistas veiksmingai mazina dalinius
traukulius, kuriuos sukelia tuberoziné sklerozé.

SGLA

Votubia poveikis tuberozinés sklerozés sukelta SGLA sergantiems pacientams tirtas dviejuose
pagrindiniuose tyrimuose: pirmajame dalyvavo 28 suaugusieji ir vaikai nuo treju mety. Pagrindinis
vaisto veiksmingumo rodiklis buvo pagrindinio smegeny naviko sumazéjimas po Sesiy ménesiy
gydymo: pagrindinis smegeny navikas sumazéjo perpus mazdaug 30 proc. pacienty ir mazdaug
trecdaliu mazdaug 70 proc. pacienty. Antrajame tyrime su 117 pacienty (jskaitant 20 jaunesniy nei 3
mety vaiky) buvo lyginamas Votubia ir placebo (preparato be veikliosios medziagos) poveikis. Apie
gydymo veiksminguma buvo sprendziama pagal tai, kokiai daliai pacienty per SeSis ménesius
pasireiské atsakas | gydyma ir smegeny navikas sumazéjo bent perpus. Toks poveikis pastebétas

35 proc. (27 iS 78) Votubia gydyty pacienty, o tarp 39 vartojusiyjy placebg navikas nesumazéjo né
vienam pacientui.

Inksty angiomiolipoma

Tuberozinés sklerozés sukelta inksty angiomiolipoma sergantiems pacientams skiriamo Votubia
poveikis buvo lyginamas su placebo viename tyrime su 118 suaugusiy pacienty. Pagrindinis vaisto
veiksmingumo rodiklis buvo skaicius pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas ir kuriy inkstuose
esantis navikas sumazéjo bent perpus: navikas sumazéjo 42 proc. (33 i$ 79) Votubia gydyty pacienty,
o i$ 39 vartojusiyjy placebg navikas nesumazéjo né vienam pacientui.

Daliniai traukuliai

Votubia nauda jj skiriant papildomai su kitais vaistais tuberozinés sklerozés sukeltiems traukuliams
malsinti, kai ju nepavykdavo tinkamai suvaldyti kitokiu gydymu, jrodyta viename pagrindiniame
tyrime. Jame dalyvavo 366 suaugusieji ir vaikai nuo 2 mety. Dvi skirtingos papildomai su kitais vaistais
skiriamo Votubia dozés (pritaikytos taip, kad vaisto koncentracija kraujyje bity zemesné arba
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aukstesné) buvo lyginamos su placebo dozémis. Prie$ pradedant gydyma pacientams per savaite
vidutiniSkai pasireik8davo 16—17 traukuliy. Buvo laikoma, kad vaistas veiksmingas tuomet, kai
traukuliy skaic¢ius sumazéja bent 50 proc. Grupéje, kurioje Votubia koncentracija pacienty kraujyje
turéjo bdti zemesné, vaistas buvo veiksmingas 28 proc. (33 i$ 117) pacienty, grupéje, kurioje vaisto
koncentracija turéjo biiti didesne, — 40 proc. (52 i$ 130) pacienty, o tarp placebg vartojusiy pacienty —
15 proc. (18 i8 119). I3 viso Votubia vartojusiems pacientams gydymo metu traukuliy skaicius
sumazéjo atitinkamai 29 ir 40 proc., o vartojusiems placebg — 15 proc.

Kokia rizika susijusi su Votubia vartojimu?

Dazniausi Votubia Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra spuogai,
stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (persalimai),
nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas), sinusitas (sinusy uzdegimas), kosulys, plauciy
uzdegimas, Slapimo taky infekcijos, padidéjusi cholesterolio koncentracija kraujyje, nereguliarios
menstruacijos (menesinés) ir amenoreja (meénesiniy nebuvimas), galvos skausmas, viduriavimas,
vémimas, bérimas, nuovargis, kars¢iavimas ir sumazéjes apetitas. ISsamuy visy Salutiniy, reiskiniu, apie
kuriuos pranesta gydant Votubia, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Votubia negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) everolimuzui, kitiems panasiems
vaistams, pavyzdziui, sirolimuzui ir temsirolimuzui ar bet kuriai kitai sudedamajai vaisto medziagai.

Kodél Votubia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira pazyméjo, kad tyrimuose nustatyta, jog Votubia vartojantiems
suaugusiesiems ir vaikams galvos smegeny navikas sumazéja ir kad dél to turéty palengvéti SGLA
sukeliami pozymiai ir simptomai, kaip antai: traukuliai, hidrocefalija (vandens kaupimasis galvos
smegenyse) ir padidéjes galvos smegeny spaudimas. Nors operacija tebéra standartiné Sios ligos
gydymo priemone, Votubia turéty bati naudingas pacientams, kuriy naviko negalima operuoti. Taip pat
jrodyta, kad Votubia sumazino inksty angiomiolipoma serganciy, pacienty inksty naviky dydj ir yra
naudingas kaip papildomai skiriamas vaistas nuo tuberozinés sklerozes sukeliamy daliniy traukuliy,
tiems pacientams, kuriems gydymas kitais vaistais buvo neveiksmingas. Nuspresta, kad Sio vaisto
sukeliama Salutinj poveikj, kuris dazniausia buvo lengvas ar vidutinio sunkumo, galima kontroliuoti.
Todél Agentlira nusprendé, kad Votubia nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo
suteikti jo registracijos pazyméjima.

IS pradziy Votubia registracijos pazymeéjimas buvo salyginis, kadangi apie §j vaistg, ypac apie jo
ilgalaikj poveikj, turéjo biti pateikta daugiau duomeny. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma
informacija, salygineé registracija buvo pakeista j jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Votubia
vartojima?

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

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

Votubia buvo registruotas sglyginiu bidu visoje ES 2011 m. rugsejo 2 d. Salyginé registracija pakeista
i jprastine 2015 m. lapkricio 16 d.

Daugiau informacijos apie Votubia rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Votubia rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Votubia santraukg rasite agenturos interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-04.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002311/human_med_001484.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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