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Gazyvaro (obinutuzumabs)
Gazyvaro parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Gazyvaro un kapec tas lieto?

Gazyvaro ir pretvéza zales, ko lieto, lai pieaugusiem pacientiem arstétu:

e ieprieks nearstétu hronisku limfocitisku leikémiju (HLL). HLL ir B-limfocitu (balto asins Stinu veida)
vézis. Gazyvaro tiek lietotas kopa ar hlorambucilu (citam pretvéza zalém) pacientiem, kuriem
neiesaka lietot pretvéza zales fludarabinu;

e folikularu limfomu (FL) — vél vienu B-limfocitu véza veidu. Gazyvaro lieto kopa ar kimijterapiju
(citam pretvéza zalém) pacientiem, kuriem progreséjosa FL nav ieprieks arstéta. Tas lieto ari kopa
ar zalém bendamustinu pacientiem, kuru slimiba nav readgé&jusi uz arstésanu ar zalém rituksimabu
vai kuru vézis ir progreséjis seSu menesu laika péc Sadas arstésanas. Kad slimiba ir readéjusi uz
arstésanu, Gazyvaro lieto vienas pasas FL balstterapijai.

Gazyvaro satur aktivo vielu obinutuzumabu.

Sis slimibas ir “retas”, un Gazyvaro tika pieskirts reti sastopamu slimibu arst&$anai paredzétu zaju
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné (HLL: 2012. gada 10.oktobris; FL: 2015. gada 19. junijs).

Ka lieto Gazyvaro?

Gazyvaro var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana javeic pieredz&jusa arsta stingra uzraudziba.
Ta ka var rasties nopietnas blakusparadibas, tostarp, alerdiskas reakcijas, arstéSana javeic iestadés,
kur var attiecigi arstét $adas reakcijas.

Gazyvaro ievada véna (pa pilienam) vairaku stundu ilgas inflizijas veida. Tas ievada seSos vai astonos
ciklos, un katrs cikls ilgst 21 vai 28 dienas.

Dozésanas grafiks ir atkarigs no ta, kadam nolikam lieto Gazyvaro.

Pacientiem var dot ari citas zales ar infliziju saistitu reakciju un citu blakusparadibu novérsanai. Papildu
informaciju par Gazyvaro lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Gazyvaro darbojas?

Gazyvaro aktiva viela obinutuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas ir izstradata
ta, lai atpazitu olbaltumvielu CD20 un piesaistitos tai. Si olbaltumviela atrodas uz B-limfocitu virsmas.
HLL un FL gadijuma laundabigie B-limfociti vairojas parak strauji un aizstaj kaulu smadzenés (asins
Stnu veidosanas vieta) un limfmezglos esosas normalas Slinas. Piesaistoties pie CD20 B-limfocitiem,
organisma iminaizsardzibas sistéma ar obinutuzumaba palidzibu vérsas pret B-limfocitiem, tos
nogalinot.

Kadi Gazyvaro ieguvumi atklati petijumos?
HLL

HLL gadijuma Gazyvaro aizkavéja slimibas progresésanu ieprieks nearstétiem pacientiem, kuriem ir
citas saslimSanas un kuri tadé| nav pieméroti arstésanai ar terapiju uz fludarabina bazes. Viena
pamatpétijuma, kura piedalijas 781 pacients, ar Gazyvaro un hlorambucilu arstétie bez slimibas
progresésanas vidéji dzivoja ilgak neka tikai ar hlorambucilu arstétie pacienti (vidéji 26,7 ménesus
salidzindjuma ar 11,1 ménesiem). Lidzigi ar Gazyvaro un hlorambucilu arstétie pacienti dzivoja ilgak
bez slimibas progresésanas neka ar rituksimabu un hlorambucilu arstétie pacienti (26,7 ménesus
salidzinajuma ar 15,2 ménesiem).

FL

Gazyvaro bija ieguvums viena pamatpétijuma, iesaistot 1202 pacientus ar ieprieks nearstétu FL.
Petijuma salidzinaja Gazyvaro un citu kimijterapijas zalu kombinaciju ar rituksimabu un citu
kimijterapijas zalu kombinaciju. Aptuveni tris gadus ilga uzraudzibas perioda 17 % (101 no 601
pacientiem) Gazyvaro lietotaju nomira vai tiem slimiba progreséja, salidzinot ar 24 % (144 no
601 pacientiem), kuri lietoja rituksimabu.

Gazyvaro ir ari novértétas pétijuma, iesaistot 321 pacientu ar FL, kuriem arstésana ar rituksimabu vai
nu neiedarbojas, vai ari parstaja darboties. Ar Gazyvaro un bendamustinu arstétie pacienti bez
slimibas progresésanas vidéji dzivoja ilgak, neka tikai ar bendamustinu arstétie pacienti (vidéji

29,2 ménesus salidzinajuma ar 13,7 ménesiem).

Kads risks pastav, lietojot Gazyvaro?

Visbiezak novérotas Gazyvaro blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
augséjo elpcelu infekcijas (pieméram, rikles un deguna infekcijas), pneimonija (plausu infekcija),
urincelu infekcijas, deguna un rikles iekaisums, sinusits (deguna blakusdobumu iekaisums), jostas
roze, klepus, caureja, aizcietéjums, sapes locitavas un mugura, sapes rokas un kajas, galvassapes,
bezmiegs, matu izkriSana, nieze, drudzis, vajums, nogurums, neitropénija un leikopénija (mazs balto
asins slinu skaits), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), anémija (mazs sarkano asins stnu
skaits) un reakcijas saistiba ar infliziju (kas var ietvert vemsanu, reiboni, elposanas gritibas,
pietvikumu, asinsspiediena izmainas un paatrinatu sirdsdarbibu). Pilnu visu blakusparadibu un
ierobeZojumu sarakstu, lietojot Gazyvaro, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Gazyvaro ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Gazyvaro, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES. Adentira uzskatija, ka Gazyvaro ieguvums, paildzinot dzivildzi HLL un FL
pacientiem pirms slimibas progresésanas, ir skaidri pieradits. Blakusparadibu tendenci uzskatija par
pienemamu, nemot véra zalu ieguvumus.

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

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

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

Cita informacija par Gazyvaro

Sikaka informacija par Gazyvaro ir atrodama adentiras timekla vietné:
ma.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada marta.
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