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Copiktra (duvelisibs)

Copiktra parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Copiktra un kapec tas lieto?

Copiktra ir pretvéza zales, ko lieto hroniskas limfoleikozes (HLL — balto asins Stinu, ko dévé par B
limfocitiem, véza) un folikularas limfomas (cita veida véza, kas skar B limfocitus) arstésanai.

HLL gadijuma Copiktra lieto pacientiem, kuriem slimiba ir recidivéjusi vai nav mazinajusies péc vismaz
divam citam terapijam. Folikularas limfomas gadijuma tas lieto pacientiem, kuru slimiba péc vismaz
divu citu zalu lietoSanas nav mazinajusies.

Copiktra satur aktivo vielu duvelisibu.
Ka lieto Copiktra?

Copiktra var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak pretvéza zalu lietosana
pieredz&jusam arstam.

Copiktra ir pieejamas ka kapsulas, kas lietojamas perorali. Ieteicama deva ir 25 mg divas reizes diena.
ArstéSana jaturpina, kamér slimibas gaita uzlabojas vai stavoklis saglabajas stabils un blakusparadibas
ir panesamas. Ja rodas konkrétas blakusparadibas, arsts var samazinat devu, uz laiku partraukt
arstésanu vai izbeigt arstéSanu. Turklat pacientiem, kuri lieto citas zales, kas palielina duvelisiba
daudzumu organisma, deva, iesp&jams, jasamazina.

Jebkura infekcija ir jaarsté pirms Copiktraterapijas uzsaksSanas, un pacienti Copiktra terapijas laika
jauzrauga ari infekcijas rasanas iespéjamibas dé|.

Papildu informaciju par Copiktra lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Copiktra darbojas?

Copiktra aktiva viela duvelisibs bloké noteiktu fermentu (sauktu par PI3K-delta un PI3K-gamma), kas
asins véza gadijumos ir parmérigi aktivi, iedarbibu. Sie fermenti nodrosina véza $tnu aug$anu un
izdzivosanu. Blokéjot fermentu iedarbibu, duvelisibs izraisa véza Slinu bojaeju, aizkavéjot vai novérsot
VE&Za progresésanu.
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Kadi Copiktra ieguvumi atklati petijumos?

Galvenais leikémijas pétijums liecinaja, ka Copiktra ir efektivakas par citam pretvéza zalém
ofatumumabu, pacientiem ar HLL, kuriem netika novérots uzlabojums vai iestajas recidivs péc vismaz
divam citam terapijam. No 196 pétijuma iesaistitajiem pacientiem tie, kuri tika arstéti ar Copiktra,
nodzivoja vidéji 16 ménesus pirms véza pasliktindsanas, salidzinot ar deviniem ménesiem ar
ofatumumabu arstéto pacientu grupa.

Otraja limfomas pamatpétijuma Copiktraefektivi nodrosinadja atbildes reakciju pacientiem ar folikularu
limfomu, kuriem vézis nebija uzlabojies péc divam iepriekSéjam terapijam: 40 % (29 no 73) So
pacientu tika novérota atbildes reakcija uz arstésanu.

Kads risks pastav, lietojot Copiktra?

Visbiezakas Copiktra blakusparadibas (kas var rasties vairdk neka 2 no 10 cilvékiem) ir caureja vai
kolits (resnas zarnas iekaisums), neitropénija (mazs neitrofilo leikocitu (balto asinskermenisu paveida)
skaits), izsitumi, nogurums, drudzis, klepus, slikta diiSa, augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles
infekcija), pneimonija (plausu infekcija), balsta un kustibu aparata sapes (sapes muskulos un kaulos)
un anémija (mazs sarkano asins siinu skaits).

Visbiezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas bija pneimonija, kolits un caureja.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Copiktra, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Copiktra ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Copiktra efektivi aizkavé slimibas pasliktindSanos pacientiem ar HLL, kas nebija
mazinajies vai bija atjaunojies péc vismaz divam iepriekS&jam terapijam. Turklat zales bija efektivas
pacientiem ar folikularu limfomu, kas nebija mazinajusies péc vismaz divam iepriek$&jam terapijam.
Copiktra droSuma profilu uzskatija par pienemamu. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums,
lietojot Copiktra, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Copiktra lietoSanu?

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

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

Cita informacija par Copiktra

Sikaka informacija par Copiktra ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/copiktra.
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