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Vyloy (zolbetuksimabas)
Vyloy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vyloy ir kam jis vartojamas?

Vyloy - tai vaistas nuo véZio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys skrandzio arba gastroezofaginés
jungties adenokarcinoma (skrandzio arba stemplés ir skrandzio jungties véziu).

Jis vartojamas kartu su kitais vaistais nuo vézio, kai vézys yra vietiskai isplites (iSplites | gretimus
audinius) ir jo negalima pasalinti chirurginiu bidu arba kai jis yra metastazaves (iSplites i kitas kiGino
dalis). Vyloy galima vartoti, kai vézinés lastelés yra HER2 neigiamos ir CLDN 18.2 teigiamos; tai
reiskia, kad ant jy pavirSiaus néra didelio HER2 (zmogaus epidermio augimo faktoriaus receptoriaus 2)
(taikinio) kiekio, bet yra didelis baltymo CLDN 18.2 kiekis.

Skrandzio arba gastroezofaginés jungties adenokarcinoma laikoma reta liga, todél 2010 m. lapkricio
26 d. Vyloy buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau
informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto svetainéje.

Vyloy sudétyje yra veikliosios medziagos zolbetuksimabo.
Kaip vartoti Vyloy?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis vézio gydymo patirties.

Vaistas vartojamas infuzijos blidu - vaisto dozé sulasinama | veng per ne maziau kaip 2 valandas.
Vaistas vartojamas kas 2 arba 3 savaites. Pries kiekvieng infuzijg, pacientams bus skiriama vaisty nuo
pykinimo ir vémimo. Gydyma galima testi tol, kol jis veiksmingas arba kol pasireiskia nepriimtinas
Salutinis poveikis.

Daugiau informacijos apie Vyloy vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | savo gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Vyloy?

Veiklioji Vyloy medziaga zolbetuksimabas yra monokloninis antikinas (baltymas), sumodeliuotas taip,
kad jungtusi prie baltymo, vadinamo CLDN18.2, kuris uztikrina, kad skrandzio gleivinés Igstelés bty
tvirtai sukibusios. Sioms lasteléms supiktybéjus, CLDN18.2 baltymai tampa atviri, dél to
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zolbetuksimabas gali prisijungti prie véziniy lasteliy. Véliau imuniné (organizmo natiralios apsaugos)
sistema gali pulti ir naikinti vézines lasteles ir taip sulétinti ligos eiga.

Kokia Vyloy nauda nustatyta tyrimy metu?

Vyloy nauda buvo tiriama atliekant du pagrindinius tyrimus su Zmonémis, sergandiais vietiskai
iSplitusiu arba metastazavusiu CLDN18.2 teigiamu ir HER2 neigiamu skrandzio arba gastroezofaginés
jungties véziu.

Viename tyrime 565 pacientams kartu su mFOLFOX-6 (chemoterapiniy vaisty derinys) buvo skiriamas
Vyloy arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Pradéjus gydyma, Vyloy vartoje pacientai
ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 11 ménesiy, i$ viso - 18,2 ménesio, o placebg vartoje
pacientai - 8,9 ir 15,6 ménesio.

Atliekant antrg pagrindinj tyrima, 507 pacientams buvo skiriamas Vyloy arba placebas kartu su
oksaliplatina ir kapecitabinu (chemoterapiniais vaistais). Vyloy vartoje pacientai ligai neprogresuojant
iSgyveno vidutiniskai 8,2 ménesio, i$ viso — 14,3 ménesio, o vartojusieji placebg - 6,8 ménesio ir
12,2 ménesio.

Kokia rizika susijusi su Vyloy vartojimu?

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

Dazniausias Vyloy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui iS 10) yra pykinimas,
vémimas, sumazéjes apetitas, neutropenija (mazas su infekcijomis kovojanciy baltyjy kraujo lasteliy
neutrofily kiekis), sumazéjes neutrofily kiekis, sumazéjes svoris, karsciavimas, hipoalbuminemija
(mazas kraujo baltymo albumino kiekis) ir periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy). Kitas
Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reCiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra hipertenzija (padidéjes
kraujosptdis), dispepsija (virskinimo sutrikimas), Saltkrétis, seiliy hipersekrecija (padidéjes seilétekis),
su infuzija susijusios reakcijos ir padidéjes jautrumas (alerginés reakcijos).

Dazniausias sunkus Vyloy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti reciau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
vémimas, pykinimas ir sumazéjes apetitas.

Kodél Vyloy buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad kartu su standartiniais chemoterapiniais vaistais vartojamas Vyloy sulétina ligos
progresavima ir pailgina pacienty, serganciy pazengusia skrandzZio arba gastroezofaginés jungties
adenokarcinoma, iSgyvenimo trukme. Nuspresta, kad Salutinis poveikis, pasireiSkiantis kartu su
standartiniais chemoterapiniais vaistais pradéjus vartoti Vyloy, yra priimtinas; jis daugiausia pasireiske
virskinimo traktui (pvz., pykinimas ir vémimas) ir paprastai gydymo pradzioje. Todél Europos vaisty
agentiira nusprendé, kad Vyloy nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vyloy
vartojima?

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

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

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