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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zytiga

abiraterono acetatas

Sis dokumentas yra Zytiga Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Zytiga.

Praktinés informacijos apie Zytiga vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Zytiga ir kam jis vartojamas?

Zytiga yra vaistas, kuriuo gydomi prostatos (vyriskos lytinés liaukos) véziu sergantys suauge vyrai, kai
vézys yra metastazaves (iSplites j kitas organizmo vietas).

Zytiga vartojamas su prednizonu ar prednizolonu, kai:

e vézys naujai diagnozuotas, keliantis didele rizika ir jautrus hormonams; Zytiga skiriamas kartu su
androgeny deprivacijos terapija;

¢ Kai medicininis kastravimas (gydymas vaistais, sustabdandiais vyrisky hormony gamybg
organizme) ir androgeny deprivacijos terapija buvo ar tapo neveiksmingi tiems vyrams, kurie
nejaucia jokiy arba tik lengvus ligos simptomus ir kuriems dar nereikia skirti chemoterapinio
gydymo (vaisty nuo vézio);

e kai medicininé arba chirurginé kastracija ir chemoterapinis gydymas docetakseliu buvo ar tapo
neveiksmingi.

Zytiga sudétyje yra veikliosios medziagos abiraterono acetato.
Kaip vartoti Zytiga?

Zytiga tiekiamas tabletémis (po 250 ir 500 mg), ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.

Rekomenduojama Zytiga dozé yra 1 000 mg kartg per parg, praéjus ne maziau kaip dviem valandoms
po valgio ir likus ne maziau kaip valandai iki kito valgymo. Jei pacientams atsiranda kepeny sutrikimy,
gydyma reikia nutraukti. Jei kepeny sutrikimai iSnyksta, gydyma galima testi sumazinus vaisto doze.
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Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
Kaip veikia zZytiga?

Veiklioji Zytiga medZiaga abiraterono acetatas organizme virsta abirateronu, kuris sustabdo vyrisko
hormono testosterono gamybgq. Abirateronas slopina fermento CYP17, kurio yra séklidése ir kitose
organizmo dalyse, veikima. Kadangi vézinéms lgsteléms reikia testosterono atsargy tam, kad jos
galéty isgyventi ir didéti, Zytiga gali sulétinti prostatos vézio vystymasi.

Kokia Zytiga nauda nustatyta tyrimuose?

Zytiga buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) trijuose pagrindiniuose
tyrimuose. Siuose tyrimuose pacientai taip pat buvo gydomi prednizonu ar prednizolonu.

Pirmame tyrime dalyvavo 1 209 pacientai, kuriems naujai diagnozuotas didele rizikg keliantis ir
hormonams jautrus metastazaves prostatos vézys. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj
pacientai iSgyveno ligai neprogresuojant. Zytiga vartoje pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno
vidutiniskai 33 mén., o vartoje placebg — 15 meén.

Antrame tyrime dalyvavo 1 088 metastazavusiu prostatos véziu sergantys vyrai, kurie ligos simptomuy,
nejuto arba juto tik lengvus simptomus ir kuriems kastracinis gydymas buvo arba tapo neveiksmingas.
Zytiga vartoje pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai apie 16 mén., o vartoje placebg —
8 mén.

Trecdiame tyrime su 1 195 metaztazavusiu prostatos véziu serganciais pacientais, kuriy liga paiméjo
nepaisant chirurginés ar medicininés kastracijos ir chemoterapijos docetakseliu, pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo bendra iSgyvenimo trukmeé (kiek laiko pacientai iSgyveno). Zytiga gydyti
pacientai isgyveno beveik 15 ménesiy nuo gydymo pradzios, o placebg vartoje pacientai — beveik 11
menesiy.

Kokia rizika siejama su Zytiga vartojimu?

Dazniausi gydymo Zytiga Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau negu 1 pacientui iS 10) yra Slapimtakiy,
infekcija, hipokalemija (sumazéjes kalio kiekis kraujyje), padidéjes kraujospldis ir periferiné edema
(gallniy tinimas dél skysciy susilaikymo organizme) ir kepeny fermenty padidéjimas. Kiti dazni
Salutiniai reiskiniai — Sirdies veiklos sutrikimai, kepeny veiklos sutrikimai, kauly |Gziai ir alerginis
alveolitas (plaudiy reakcija, kai atsiranda kosulys ir ima trikti oro). ISsamy, visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Zytiga, sarasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Zytiga negalima vartoti pacientams, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Zytiga
yra ne moterims skirtas vaistas ir jo negalima skirti moterims, kurios yra arba gali bti néscios. Visy
apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Zytiga buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zytiga nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Agentiira pastebéjo, kad su prednizonu arba prednizolonu
vartojamas Zytiga, palyginti su placebu, pavélino ligos progresavimag arba pailgino iSgyvenimo trukme.
Vertinant vaisto sauguma, Zytiga yra gerai toleruojamas, o jo keliama rizikg galima kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zytiga
vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zytiga
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Zytiga

Europos Komisija 2011 m. rugséjo 5 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zytiga registracijos
pazyméjima.

ISsamy Zytiga EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zytiga rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-11.
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