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Kisplyx (lenvatinibs)

Kisplyx parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kisplyx un kapec tas lieto?

Kisplyx ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjosu nieru stinu karcinomu (nieru
vEéza veidu). Tas lieto kopa ar citam pretvéza zalém pembrolizumabu, ja pacientiem nav bijusi
iepriekS€ja véza arstésana. Kisplyx lieto ari kopa ar pretvéza zalém everolimu pacientiem, kuri ieprieks
arstéti ar pretvéza zalu veidu, ko dévé par asinsvadu endotélija augSanas faktora (VEGF) inhibitoru.

Kisplyx satur aktivo vielu lenvatinibu.
Ka lieto Kisplyx?

Kisplyx var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana.

Kisplyx ir pieejamas ka kapsulas iekskigai lietosanai vienreiz diena, un ieteicama deva ir atkariga no ta,
vai tas lieto kopa ar pembrolizumabu sakotné&jai arstésanai (20 mg) vai ar everolimu ieprieks arstétiem
pacientiem (18 mg). Ja rodas noteiktas nevélamas blakusparadibas, Kisp/lyx devu var samazinat vai
islaicigi partraukt arstédanu. Arstédana jaturpina, kamér pacientam novéro uzlabojumu vai lidz bridim,
kad pacientam sak rasties nepienemamas blakusparadibas. Pacientiem ar stipri pavajinatu nieru vai
aknu darbibu Kisplyx deva ir jasamazina.

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

Ka Kisplyx darbojas?

Kisplyx aktiva viela lenvatinibs ir tirozinkinazes inhibitors. Tas nozimég, ka tas bloké par tirozinkinazém
dévéto enzimu darbibu. Sie enzimi ir noteiktos receptoros (pieméram, VEGF, FGFR, PDGF, KIT un RET
receptoros) véza Siinas, kur tie aktivé vairakus procesus, tostarp Sinu daliSanos un jaunu asinsvadu
augsanu. Blok&jot Sos enzimus, lenvatinibs var blokét jaunu asinsvadu veidosanos un tada veida blokét
asinsapgadi, kas lauj Sinam augt, un samazinat véza Stnu augsanu. Lenvatinibs var ietekmét ari
iminsistémas (organisma dabiskas aizsargsistémas) aktivitati.
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Kadi Kisplyx ieguvumi atklati petijumos?

Ar pembrolizumabu sakotné&jai arstésanai

Pamatpétijuma, iesaistot 1069 pacientus ar iepriek$ nearstétu progreséjosu nieru stinu karcinomu,
pieradija, ka Kisplyx, lietojot kopa ar pembrolizumabu, sniedz iequvumu. Kombinaciju salidzinaja ar
arstésanu, izmantojot sunitinibu, citas pretvéza zales. Pacientiem, kuri lietoja Kisplyx un
pembrolizumabu, dzivildze bez véza progresésanas (dzivildze bez slimibas progresésanas) bija vid&ji
apmeéram 24 meénesi salidzindjuma ar aptuveni 9 ménesiem pacientiem, kuri lietoja sunitinibu.

Ar everolimu ieprieks arstétiem pacientiem

Kisplyx tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 153 pieaugusus pacientus ar progresgéjosu nieru
Stnu karcinomu, kas bija progreséjusi neatkarigi no arstéSanas ar VEGF inhibitoru. P&tijuma salidzinaja
Kisplyx un everolima kombinaciju ar Kisplyx vai everolimu vienu pasu. Pacienti, kuri lietoja Kisplyx un
everolima kombinaciju, nodzivoja vidé&ji 14,6 ménesus bez slimibas progresésanas, salidzinot ar

7,4 ménesiem pacientiem, kuri lietoja Kisplyx vienas pasas, un 5,5 ménesiem pacientiem, kuri lietoja
everolimu vienu pasu.

Kads risks pastav, lietojot Kisplyx?

Visbiezakas Kisplyx blakusparadibas, lietojot kopa ar pembrolizumabu (kas var rasties vairak neka 1 no
3 cilvékiem), ir caureja, augsts asinsspiediens, nogurums, hipotireoze (pavajinata vairogdziedzera
funkcija), éstgribas zudums, slikta didsa (nelabums), stomatits (mutes glotadas iekaisums),
proteindrija (olbaltumvielas urina, kas liecina par nieru darbibas traucéjumiem), disfonija (balss
aizsmakums) un artralgija (sapes locitavas). Lietojot kombinacija ar everolimu, visbiezak novérotas
blakusparadibas ir ari svara zudums, vemsana, galvassapes, palmari-plantaras eritrodizestézijas
sindroms (plaukstu-pédu sindroms, kas saistits ar izsitumiem un nejutigumu plaukstas un pedas),
periféra tlska (pietikums, Tpasi potités un pédas) un hiperholesterinémija (augsts holesterina [tauku
veida] lTmenis asinis).

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas, lietojot pembrolizumabu, ir paaugstinats asinsspiediens,
paaugstinati lipazes un amilazes fermentu limeni (aizkunda dziedzera darbibas traucéjumu pazime),
caureja, proteindrija, svara zudums un nogurums Citas nopietnas blakusparadibas, kuru dé| daziem
pacientiem arstésana bija japartrauc, ietvéra sirdslekmes un izsitumus.

Visbiezakas nopietnas blakusparadibas, lietojot everolimu, ir nieru mazspé&ja un pavajinata nieru
darbiba, sirds un asinsrites traucéjumi, pieméram, sirds mazspé&ja un asins recek|i artérijas (kas var
izraisit insultu vai infarktu), smadzenu asinosSana vai audz€ja asinoSana galvaskausa dobuma3,
sindroms, ko dévé par “muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu” un kam raksturigas
galvassapes, apmulsums, krampju Iekmes, redzes zudums un aknu mazspégja.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Kisplyx, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kisplyx nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar krati. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zaju
lietoSanas instrukcija.

Kapéc Kisplyx ir registrétas ES?

Ieprieks nearstétiem pacientiem ar progreséjosu nieru sanu karcinomu Kisplyxkombinacija ar
pembrolizumabu ievérojami uzlaboja dzivildzi bez slimibas progresésanas salidzindjuma ar standarta
terapiju ar sunitinibu. Kopuma pacienti dzivoja ilgak, sanemot kombinaciju, nevis sunitinibu, kaut gan,
lai to apstiprinatu, ir nepiecieSama plasaka apsekosSana. Lai gan Kisplyxun pembrolizumaba
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blakusparadibas bija lielakas neka sunitiniba terapijas gadijuma, tika uzskatits, ka ieguvumi atsver
riskus.

Ieprieks arstétiem pacientiem ar progreséjosu nieru Stnu karcinomu ir slikti arstésanas rezultati un
augsts neapmierinato medicinisko vajadzibu lTmenis. Savukart tika pieradits, ka Kisplyx, lietojot
kombinacija ar everolimu, ievérojami uzlabo dzivildzi bez slimibas progresésanas. Kisplyx droSums,
lietojot kombinacija ar everolimu, ir lidzigs So zalu droSumam, lietojot tas atseviski, un
blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam.

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Kisplyx, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Kisplyx lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kisplyx
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kisplyx

2016. gada 25. augusta Kisplyx sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2021. gada novembri.
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