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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Yondelis
trabektedinas

Sis dokumentas yra Yondelis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Yondelis rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Yondelis?

Yondelis — tai vaistas nuo vézio, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos trabektedino. Gaminami
milteliai, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas.

Kam vartojamas Yondelis?

Vaistu Yondelis gydomi suaugusieji, sergantys dviejy rasiy veziu:

e pazengusia minksStujy audiniy sarkoma — véziu, kuris vystosi kiino minkstuosiuose pagalbiniuose
audiniuose. ,Pazengusi® reiSkia, kad vézys pradéjo plisti. Yondelis vartojamas, kai gydymas
antraciklinais ir ifosfamidu (kitais vaistais nuo vézio) nebeveiksmingas arba pacientai negali vartoti
Siy vaisty;

e recidyvavusiu (po ankstesnio gydymo atsinaujinusiu) ir vaistams, kuriy sudétyje yra platinos,
jautriu kiausidziy véZiu. Yondelis skiriamas kartu su pegiliuotu liposominiu doksorubicinu (PLD; kitu
vaistu nuo veézio).

Kadangi minkstyjy audiniy sarkoma ir kiausidziy véziu serganciy pacienty néra daug, Sios ligos
laikomos retomis ir Yondelis buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai (2001 m. geguzés 30 d. — minksStyjy audiniy sarkomai gydyti, 2003 m. spalio 17 d. —
kiausidziy veéziui gydyti).

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip vartoti Yondelis?

Yondelis turi skirti gydymo chemoterapiniais vaistais (vaistais nuo vézio) patirties turintis gydytojas. é'[
vaistg turéty naudoti tik kvalifikuoti onkologai (vézZiniy ligy specialistai) ar kiti sveikatos priezitros
darbuotojai, kurie specializuojasi gydymo citotoksiniais (lasteles naikinandiais) vaistais srityje.

Gydant minks$tyjy audiniy sarkoma, rekomenduojama Yondelis dozé yra 1,5 mg/m? kiino pavirSiaus
ploto (apskaiciuojamo pagal paciento gj ir svorj), kuri kas tris savaites sulasinama | vena, atliekant
vieng 24 valandy trukmeés infuzijg. Gydant kiausidziy véZj, skiriama 1,1 mg/m? dozé, kuri suladinama
vena kas tris savaites, atliekant trijy valandy trukmés infuzija tuoj po to, kai sulasinama PLD.

Gydymas tesiamas, kol tai yra naudinga pacientui. Yondelis rekomenduojama lasinti per centrinj veninj
kateterj (per odgq | tiesiai virs Sirdies esancias stambigsias venas jvestg plong vamzdelj). Kad pacientas
nevemty ir bty apsaugotos jo kepenys, pries gydymo procediirg | veng biitina sulasinti
kortikosteroidy, pvz., deksametazono. Nustacius paciento kraujo kineliy skaiciaus nukrypimy nuo
normos, gydyma Yondelis reikéty atidéti, jo doze sumazinti arba paskirti kity vaisty kraujo sutrikimams
gydyti. Daugiau informacijos galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Yondelis?

Yondelis veiklioji medziaga yra trabektedinas. Tai — medziagos, kuri i$ pradziy buvo iSgaunama is
gaubtagyviy arba vadinamujy tunikaty (tai yra jary gyvinas) risies gyviiny, sintetinis atitikmuo.
Sergant véZiu, paprastai dél sutrikusios geny veiklos, Igstelés dalijasi pernelyg greitai. Trabektedinas
veikia prisijungdamas prie DNR, t. y. prie cheminés molekulés, is kurios sudarytas genas, ir taip
neleidzia tam tikriems Zmogaus lgstelése esantiems genams suaktyvéti. Taip galima uzkirsti kelig
pernelyg greitam lgsteliy dalijimuisi ir slopinti jvairiy rasiy véZzio vystymasi.

Kaip buvo tiriamas Yondelis?

Siekiant jvertinti Yondelis poveikj gydant minkstyjy audiniy sarkoma, atliktas vienas pagrindinis
tyrimas, kuriame dalyvavo 266 pacientai, sergantys pazengusia ar metastazavusia (j kitus organus
iSplitusia) liposarkoma (riebaliniy Igsteliy kilmés sarkoma) ir lejomiosarkoma (lygiyjy raumeny_ lasteliy
kilmeés sarkoma). Visi Sie pacientai anksCiau buvo gydyti antracikliny grupés vaistu ir ifosfamidu, taciau
ju gydymas Siais vaistais buvo nebeveiksmingas. Tyrimo metu buvo lyginamas dviejy skirtingy,
Yondelis dozavimo rezimy — tris kartus per ménesj arba kartg per tris savaites — poveikis.

Siekiant jvertinti Yondelis poveikj gydant kiausidziy vézj, atliktas vienas pagrindinis tyrimas, kuriuo
buvo siekiama palyginti Yondelis ir PLD derinio bei vieno PLD poveikj ir kuriame dalyvavo 672 moterys,
kuriy liga atsinaujino arba pasunkéjo po ankstesnio gydymo. Mazdaug du trecdaliai paciendiy sirgo
vaistams, kuriy sudétyje yra platinos, jautriu véziu.

Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno ligai
neprogresavus.

Kokia Yondelis nhauda nustatyta tyrimuose?

Gydant minkstyjy audiniy sarkoma, kartg per tris savaites vartojamas Yondelis buvo veiksmingesnis,
nei vartojamas kitu dozavimo rezimu. Pacienty, kuriems vaisto buvo lasinama kas tris savaites,
iSgyvenimo trukmé ligai neprogresavus buvo vidutiniskai 3,8 ménesio, o ty, kuriems vaisto buvo
lasinama tris kartus per ménesj, — 2,1 ménesio.
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Gydant kiausidziy vézj, Yondelis ir PLD derinys buvo veiksmingesnis, nei vienas PLD: Siy vaisty deriniu
gydyty pacienciy iSgyvenimo trukmeé ligai neprogresavus buvo vidutiniskai 7,3 ménesio, o pacienciy,
kurios gydytos tik PLD, — 5,8 ménesio. Moterims, kurios sirgo vaistams su platina jautriu véziu,
pasireiskeé stipresnis Yondelis poveikis.

Kokia rizika siejama su Yondelis vartojimu?

Vartojant Yondelis daugeliu atveju galima tikétis Salutinio poveikio. Mazdaug 10 proc. pacienty, kurie
gydomi vienu Yondelis, ir 25 proc. Yondelis ir kito vaisto deriniu gydomuy pacienty gali tikétis snkaus
Salutinio poveikio. Dazniausi jvairaus sunkumo Salutiniai reiSkiniai buvo neutropenija (sumazéjes
baltyjy kraujo kineliy neutrofily kiekis), pykinimas (Sleikstulys), vémimas, padidéjusi kepeny fermenty
koncentracija, mazakraujysté (sumazéjes raudonujy kraujo kineliy skaicius), nuovargis,
trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius), apetito sumazéjimas ir viduriavimas. Mirtiny
Salutiniy reiskiniy, pasireiské 1,9 proc. vienu Yondelis gydyty pacienty ir 0,9 proc. Yondelis ir kito vaisto
deriniu gydyty pacienty. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Yondelis, sgarasq
galima rasti pakuotés lapelyje.

Yondelis negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkia arba nekontroliuojama infekcija, kartu su
vakcina nuo geltonosios karstinés ar zindymo laikotarpiu. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite
pakuotés lapelyje.

Kodél Yondelis buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Yondelis nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jam
rinkodaros leidima.

IS pradziy Yondelis rinkodaros leidimas suteiktas iSimtinémis sglygomis, nes vaisto registracijos metu
turéta mazai informacijos apie minkstujy audiniy sarkoma. Kadangi bendrové reikalaujama papildoma
informacijg pateiké, iSimtiniy salygy nuostata baigé galioti 2015 m. geguzés 27 d.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Yondelis
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Yondelis vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Yondelis preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Yondelis

Europos Komisija 2007 m. rugseéjo 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Yondelis
rinkodaros leidima.

ISsamy Yondelis EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Yondelis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaisty komiteto nuomonés apie Yondelis santrauka rasite agentiros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

e deél kiausSidziy vézio;
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000457.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

e dél minkstyjy audiniy sarkomos.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2015-05.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000108.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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