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Jautajumi un atbildes par Votubia lietoSanu bérniem
vecuma no 6 ménesiem

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi vértét pieteikumu par Votubia lietoSanas indikaciju paplasinasanu,
tajas ieklaujot tuberozas sklerozes Iekmju (krampju) arstéSanu bérniem no seSu ménesu vecuma.

Kaut gan EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) neieteica sadi paplasinat indikacijas, ta
vienojas zalu informacija ieklaut ar pieteikumu iesniegtos attiecigos droSuma datus no pé&tijumiem.
Kas ir Votubia un kapeéc tas lieto?

Votubia ir zales, ko lieto, lai arstétu Sadus labdabigus (ne laundabigus) audzé&jus, ko izraisijusi
genétiska slimiba tuberoza skleroze:

e subependimalo milzsinu astrocitomu (SEGA), smadzenu labdabigo audzé&ju; Sis zales lieto
pieaugusajiem un bérniem, kuriem smadzenu audz&ju nav iesp&jams iznemt kirurgiski;

e nieru angiomiolipomu, labdabigu nieru audz&ju; Sis zales lieto pieaugusajiem ar komplikaciju risku,
bet kuriem nav nepiecieSama steidzama operacija.

Zales ari lieto ka papildterapiju pacientiem no divu gadu vecuma ar tuberozas sklerozes izraisitiem
krampjiem, kuri nav readg&jusi uz citiem arstéSanas veidiem. Votubia lieto parcialo Iekmju gadijuma
(Iekmes, kas sakas viena smadzenu dala), kas var izplatities vai neizplatities visas smadzenés
(sekundara generalizacija).

Votubia satur aktivo vielu everolimu un ir pieejamas ka tabletes iekskigai lietoSanai.

Sikaku informaciju par Votubia pasreizéjiem lietoSanas veidiem skatit agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/votubia.

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu, lai paplasinatu Votubia lietoSanu, to attiecinot ari uz tuberozas
sklerozes izraisitu Ilekmju arstésanu bérniem vecuma no seSiem ménesiem lidz diviem gadiem.
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Ka Votubia darbojas?

Votubia aktiva viela everolims darbojas, blok&jot enzimu, ko dévé par “ziditaju rapamicina merki”
(mTOR). Tiek uzskatits, ka mTOR ietekmé krampjus, kas rodas tuberozas sklerozes pacientiem, bet vél
nav pilnigi izprasts, ka zales darbojas krampju novérsana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Lai pamatotu pieteikumu, uznémums nevis veica pétijumu ar bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz
2 gadiem, bet ta vieta to, kads varétu bit Votubia limenis asinis Siem bérniem, noteica ar matematisku
modeli, izmantojot datus no pétijumiem ar vecakiem b&rniem un pieaugusajiem.

Kadi bija EMA secinajumi?

Adentira noradija, ka $T modela k|ldas robeza ir parak liela, tapéc ar modeli iegiitas piemérotas devas
prognozes nevar uzskatit par pietiekami precizam, lai pamatotu Votubia lietoSanas indikaciju
paplasinasanu, to attiecinot uz jaunakiem bérniem (vecuma no 6 ménesiem Iidz 2 gadiem).

Kaut gan Votubia lietoSana Saja vecuma grupa tapéc netiks apstiprinata, tiks atjauninata informacija

par Votubia izrakstiSanu, ieklaujot taja attiecigos datus.

Vai Sis lemums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja adentiru, ka atteikums neietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ar Votubia.

Ja Jas paslaik piedalaties kliniska pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet savam arstam.
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