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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Inlyta

aksitinibs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Inlyta. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Inlyta lietoSanu.

Kas ir Inlyta?
Inlyta ir zales, kas satur aktivo vielu aksitinibu. Tas ir pieejamas tabletés (1, 3, 5 un 7 mg).
Kapeéc lieto Inlyta?

Inlyta lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nieru sinu karcinomu — nieru véza veidu.
"Progreséjis" nozimg, ka vézis ir sacis izplatities. Inlyta lieto, kad arstésana ar Sutent (sunitinibu) vai
"citokiniem" (citam pretvéza zalém) bijusi neveiksmiga.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Inlyta?

Arsté3ana ar Inlyta jauzsak arstiem, kuriem ir pieredze pretvéza zaju lieto$ana.

Ieteicama sakumdeva ir 5 mg divreiz diena, lietojot ar aptuveni 12 stundu starplaiku. Devu var pielagot
atbilstosi pacienta atbildes reakcijai. Pacientiem, kuri labi panes 5 mg devu, kuriem nav paaugstinats
asinsspiediens un kuri nelieto zales asinsspiediena pazeminasanai, devu var palielinat sakotnéji lidz

7 mg, péc tam lidz ne vairak ka 10 mg divreiz diena. Var bit nepiecieSams samazinat devu vai
partraukt arstésanu, lai kontrolétu noteiktas blakusparadibas. Pacientiem, kuri lieto noteiktas citas
zales, arstam var but japielago Inlyta deva.

Pacientiem ar méreni pavajinatu aknu darbibu, jasanem sakumdeva 2 mg divreiz diena. Inlyta nedrikst
lietot pacientiem, kam ir izteikti pavajinata aknu darbiba.
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Ka Inlyta darbojas?

Inlyta aktiva viela aksitinibs darbojas, blok&jot dazus enzimus, ko dévé par tirozinkinazém, kas
konstatétas asinsvadu endotélija augsanas faktora (VEGF) receptoros uz véza slinu virsmas. VEGF
receptori ir iesaistiti véza Slinu augsanas un izplatiSanas procesa un audzéjus apgadajoso asinsvadu
attistiba. Blokéjot Sos receptorus, Inlyta palidz mazinat véza augSanu un izplatiSanos, ka ari partrauc
VvE&Zza Stinu augsanu nodrosinoso asins piegadi.

Ka noritéja Inlyta izpete?

Inlyta salidzinaja ar sorafenibu (citam pretvéza zalém) viena pamatpétijuma, kura piedalijas

723 pacienti ar progresgéjosu nieru sStinu karcinomu, kuriem ieprieks veikta arstéSana ar citam pretvéza
zaléem, pieméram, sunitinibu vai citokiniem, bija neveiksmiga. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks
lidz bridim, kad audzé&js progreséja.

Kadas bija Inlyta prieksrocibas sajos pétijumos?

Inlyta efektivak neka sorafenibs arstéja progreséjosu nieru stinu karcinomu. Inlyta lietojosie pacienti
dzivoja vidé€ji 6,7 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar 4,7 ménesiem pacientiem, kuri
lieto sorafenibu. Ietekme bija labaka uz pacientiem, kuri ieprieks bija arstéti ar citokiniem, nevis
sunitinibu.

Kads risks pastayv, lietojot Inlyta?

Visbiezak novérotas Inlyta blakusparadibas (vairak neka 20 % pacientu) ir caureja, hipertensija
vemsana, pavajinata éstgriba, svara zudums, palmari-plantaras eritrodizestézijas sindroms (izsitumi un
delnu un pédu apakspusu nejtigums), asinosSana, hipotireoze (nepietiekama vairogdziedzera
aktivitate), olbaltumvielas urina, klepus un aizcietéjums.

Pilns visu Inlyta izraisito blakusparadibu un ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Inlyta tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka ir pieradita Inlyta efektivitate, arstéjot pacientus, kuriem ir progresgéjosa nieru Stinu
karcinoma un kuriem arstésana ar Sutent vai citokinu nav bijusi veiksmiga. Attieciba uz So zalu
droSumu to blakusparadibas ir lidzigas ka citam tas pasas grupas zalém un tiek uzskatitas par

pienemamam un kontroléjamam. CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Inlyta, parsniedz So
zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Inlyta lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Inlyta lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Inlyta zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Inlyta

Eiropas Komisija 2012. gada 3. septembri izsniedza Inlyta redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.



Pilns Inlyta EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports Plasaka informacija par arstésanu ar Inlyta pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2015.
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