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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Jevtana
kabazitaksels

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Jevtana. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) ir vért&jusi Sis zales, lai ieteiktu to regdistraciju Eiropas
Savieniba un sniegtu Jevtana lietoSanas nosacijumus.

Kas ir Jevtana un kapeéc tas lieto?

Jevtana ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi.
Sis vézis virieSiem skar prostatas dziedzeri, kas razo $kidrumu sékla. Jevtana tiek lietotas, kad vézis ir
izplatijies uz citam kermena dalam (metastatisks), kaut ar1 ir veikta terapija, lai aizkavétu testosterona
sintézi, vai ari ir veikta séklinieku kirurdiska iznemsana (kastracija). Jevtana tiek lietotas kopa ar
prednizonu vai prednizolonu (pretiekaisuma zalém) pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar docetakselu
(citam pretvéza zalém).

Jevtana satur aktivo vielu kabazitakselu.
Ka lieto Jevtana?

Jevtana var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir lietojamas tikai slimnicu nodalas, kas specializéjusas
kimijterapija (pretvéza zalu lietoSana), tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze kimijterapijas
lietoSana.

______

(pilinasanai) véna. Tas tiek ievaditas vienu reizi ik péc trim nedélam inflzijas veida, kas ilgst vienu
stundu, ar 25 mg devu uz kermena virsmas vienu kvadratmetru (ko aprékina, izmantojot pacienta
svaru un garumu). Tas tiek lietotas kopa ar prednizonu vai prednizolonu, ko visas terapijas laika lieto
katru dienu.

Jevtana deva ir jasamazina vai terapija japartrauc, ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas.
Devas ir jasamazina ari pacientiem ar nedaudz vai méreni samazinatu aknu funkciju.
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Pirms Jevtana inflziju ievadiSanas pacientiem ir jadod zales, lai mazinatu alergisko reakciju risku, un
zales pret vemsanu.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Jevtana darbojas?

Jevtana aktiva viela kabazitaksels pieder pie pretvéza zalu grupas, kas zinamas ka “taksani”.
Kabazitaksels bloké véza Sinu spéju noardit iekSéjo “skeletu”, kas sinam lauj dalities un vairoties. Ja
Sis “skelets” saglabajas, Slinas nespé&j dalities un iet boja. Jevtana ietekmé ari citas Stinas, kas nav
VvEéZza Slinas, pieméram, asins un nervu Stinas, un tas var izraisit blakusparadibas.

Kadas bija Jevtana prieksrocibas sajos pétijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 755 virieSus ar metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi,
kuri ieprieks bija arstéti ar docetakselu, Jevtana paildzinaja kopé&jo dzivildzi (vidéjo laiku, ko nodzivoja
pacienti). Jevtana iedarbibu salidzinadja ar citu pretvéza zalu mitoksantrona iedarbibu. Abas zales tika
lietotas kopa ar prednizonu vai prednizolonu. Pacientu, kurus arstéja ar Jevtana, vidéja kop€ja
dzivildze bija 15,1 ménesis salidzinajuma ar 12,7 ménesiem pacientiem, kuri lietoja mitoksantronu.

Kads risks pastav, lietojot Jevtana?

Visbiezakas Jevtana blakusparadibas (ko novéroja vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir anémija (zems
eritrocitu limenis asinis), leikopénija (zems leikocitu limenis asinis), neitropénija (zems neitrofilu, balto
asinsslinu paveida, skaits), trombocitopénija (zems trombocitu limenis asinis) un caureja. Dazas no
Sim blakusparadibam bija smagas. Pilns visu Jevtana izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju
lietoSanas instrukcija.

Jevtana nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret kabazitakselu, jebkuram citam
taksanu grupas zalém vai citam So zalu sastavdalam. Tas nedrikst lietot pacientiem, kuru neitrofilu
skaits ir zem 1500/mm?, kuriem ir smaga aknu disfunkcija vai kuri nesen ir sanémusi vai drizuma
sanems vakcinu pret dzelteno drudzi.

Kapec Jevtana tika apstiprinatas?
Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) uzskatija, ka Jevtana sp&ja pagarinat kopé&jo
dzivildzi pacientiem ar metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi bija kliniski nozimiga.

Komiteja noléma, ka Jevtana sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu raditos riskus, un ieteica izsniegt
registracijas apliecibu.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Jevtana lieto3anu.

Cita informacija par Jevtana

Eiropas Komisija 2011. gada 17. marta izsniedza Jevtana redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Jevtana EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Jevtana, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 3.2017.
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