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Afinitor (everolims)
Afinitor parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Afinitor un kapec tas lieto?

Afinitor ir pretvéza zales, ko lieto Sadu véza veidu arstésanai:

e progresgjoss (izplatities sacis) krits vézis sievietém, kuram ir iestajusies menopauze. Afinitor lieto
hormonreceptoru pozitivam (kad uz vé&za Stinu virsmas ir estrogéna receptori) un HER2/neu
negativam (kad véza Sinas nesatur augstu HER2/neu (cilvéka epidermas aug3anas faktora-2)
proteina limeni) krats vézim. Afinitor lieto kopa ar zalém, ko dévé par eksemestanu, péc tam, kad
arstéSana ar citam zalém, ko dévé par nesteroidiem aromatazes inhibitoriem, ir bijusi neveiksmiga;

e aizkunda dziedzera neiroendokrinie audzg&ji (aizkunga dziedzera hormonus razojoso Stinu audzé&ji),
kad véza Sinas ir izteikti vai méreni diferencétas (proti, tas var atskirt no normalam aizkunda
dziedzera $tnam). Sis zales lieto gadijumos, kad vézis ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena
dajam) vai kad to nav iesp&jams kirurdiski izoperét;

e neiroendokrinie audzg&ji, kas rodas plausas vai zarnas, ja véza stnas ir labi diferencéjusas un vézis
ir metastatisks vai to nav iesp&jams kirurdiski izoperét;

e progreséjosa nieru Stinu karcinoma (nieru vézis), kad vézis ir progreséjis, neskatoties uz arstésanu
ar zalém, kas iedarbojas uz VEGF (zalu veids, kas bloké vaskulara endotélija augSanas faktora
proteinu iedarbibu).

Afinitor satur aktivo vielu everolimu.
Ka lieto Afinitor?

Afinitor var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza
zalu lietosana pacientiem.

Afinitor ir pieejamas tabletés (2,5; 5 un 10 mg), un ieteicama deva ir 10 mg vienreiz diena. Arstésana
jaturpina, kamér ta iedarbojas vai lidz bridim, kad blakusparadibas klist nepienemamas. Arsts var
samazinat devu vai uz Tsu laiku partraukt arstésanu, ja pacientam ir smagas vai nepanesamas
blakusparadibas. Deva jasamazina pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem.

Tabletes jalieto katru dienu viena un taja pasa laika, tas lietojot vai nu vienmér ar édienu, vai vienmér
tuksa dasa.
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Papildu informaciju par Afinitor lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Afinitor darbojas?

Afinitor aktiva viela everolims bloké enzimu, ko dévé par “ziditaju rapamicina mérki” (mTOR).
Organisma everolims vispirms piesaistas proteinam FKBP-12, kas atrodas Siinas, veidojot “kompleksu”.
Sis komplekss p&c tam bloké mTOR. Ta ka mTOR ir iesaistits $Tnu dalianas kontrolé un asinsvadu
aug3ana, Afinitor novérs véza siinu daliSanos un samazina to apgadi ar asinim. Tas palénina véza
attistibu un izplatisanos.

Kadi Afinitor ieguvumi atklati petijumos?
Kruts vézis

Afinitor kombinacija ar eksemestanu tika pétitas 724 pacientiem ar hormonreceptoru pozitivu un
HER2/neu negativu progreséjosu kriits vézi, kurs progreséjis péc arstéSanas ar letrozolu un
anastrazolu (nesteroidiem aromatazes inhibitoriem). Pacienti, kuri lietoja Afinitor, nodzivoja vid€ji
7,8 ménesus, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinajuma ar 3,2 ménesiem pacientiem, kuri lietoja
placebo (zalu imitaciju).

Aizkunga dziedzera neiroendokrinie audzé&ji

P&tijuma ar 410 pacientiem ar progresgéjosiem izteikti vai méreni diferencétiem aizkunga dziedzera
neiroendokrinajiem audzé&jiem Afinitor tika salidzinatas ar placebo. Pacienti, kuri lietoja Afinitor,
nodzivoja vidé&ji 11,0 ménesus, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinajuma ar 4,6 ménesiem
pacientiem, kuri lietoja placebo.

Neiroendokrinie audzéji, kas rodas plausas vai zarnas

Afinitor tika pétitas 302 pacientiem ar progreséjosiem neiroendokrinajiem audzéjiem, kas rodas
plausas vai zarnas. Pacienti, kuri sanéma Afinitor un labako balstterapiju, nodzivoja vidéji 11 ménesus,
slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinajuma ar aptuveni 4 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo
un labako balstterapiju slimibas simptomu atvieglosanai.

Nieru sunu karcinoma

Afinitor tika pétitas 416 pacientiem ar progresg&josu nieru Stnu karcinomu, kas bija progresé€jusi,
neskatoties uz arstésanu ar zalém, kas iedarbojas uz VEGF (sunitinibu, sorafenibu vai abam). Pacienti,
kuri lietoja Afinitor, nodzivoja vidéji 4,9 ménesus, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinajuma ar
1,9 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Afinitor?

Visbiezakas Afinitor blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir izsitumi, nieze,
slikta dliSa, samazinata éstgriba, disgeizija (garsas izmainas), galvassapes, kermena svara zudums,
periféra edéma (pietikums, jo Tpasi potiSu un pédu pietikums), klepus, anémija (zems sarkano
asinsslinu skaits), nogurums, caureja, vajums, infekcijas, stomatits (mutes glotadas iekaisums),
hiperglikémija (augsts glikozes [imenis asinis), hiperholisterinémija (paaugstinats holesterina limenis
asinis), pneimonits (plausu iekaisums) un deguna asinosana. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu,
lietojot Afinitor, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Afinitor nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret citiem rapamicina atvasinajumiem
(vielam ar everolimam lidzigu uzbvi) vai kadu citu So zalu sastavdalu. Pilnu ierobezojumu sarakstu
skatit zaju lietosanas instrukcija.

Kapeéc Afinitor ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Afinitor, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES. Lietojot Afinitor, paléninas slimibas gaita pacientiem ar progreséjosiem
aizkunga dziedzera neiroendokrinajiem audzé&jiem, progreséjosu nieru Stinu karcinomu un progreséjosu
hormonreceptoru pozitivu krits vézi. Agentlra ari noléma, ka 7 ménesu slimibas progresijas
aizkavésana pacientiem ar neiroendokrinajiem audzé&jiem, kas rodas plausas vai zarnas, ir nozimiga,
neskatoties uz zinamajam Afinitor blakusparadibam.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Afinitor lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Afinitor lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Afinitor lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Afinitor
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Afinitor

2009. gada 3. augusta Afinitor sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Afinitor ir atrodama adgentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2018.11.
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