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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ledaga
hlormetins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ledaga. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ledaga lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Ledaga lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ledaga un kapec tas lieto?

Ledaga ir zales, ko lieto, lai pieaugusajiem arstétu adas véza paveidu, ko sauc par fungoidas mikozes
tipa adas T $tnu limfomu. Sis zales satur aktivo vielu hlormetinu.

Ta ka ST adas véza pacientu skaits ir mazs, slimibu uzskata par “retu” un 2012. gada 22. maija Ledaga
tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Ledaga ir “hibridzales”. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas “atsauces zalém” (Saja gadijuma Caryolysine),
kas satur to pasu aktivo vielu un tiek lietotas tadam pasam mérkim. Ledaga no Caryolysine atSkiras ar
to, ka Ledaga ir pieejamas ka géls un Caryolysine bija pieejamas ka skidrums atSkaidisanai pirms
uzklasanas uz adas.

Ka lieto Ledaga?

Ledaga var iegadaties tikai pret recepti. ArstéSanu ar Ledaga drikst uzsakt tikai arsts ar atbilsto$u
pieredzi.

Ledaga ir pieejamas géla forma, un tas plana kartina ir jauzklaj uz slimibas skartajiem adas
apgabaliem vienreiz diena. Sis zales ir jauzklaj uzmanigi, lai nepiejautu to noklG$anu uz slimibas
neskartajiem adas apgabaliem. ArstéSana ir japartrauc, ja pacientam rodas &ilas vai atvértas briices.
Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ka Ledaga darbojas?

Ledaga aktiva viela hlormetins pieder pie pretvéza zalu grupas, ko dévé par “alkiléjoSiem agentiem”.
Alkilgjosie adenti darbojas, piesaistoties pie Stinu DNS, kamér notiek Stinu daliS8anas. Lidz ar to véza
Stnas nevar dalities un galu gala iet boja.

Kadas bija Ledaga priekSrocibas petijumos?

Uznémums sniedza datus no publicétas literaturas, kur noradits, ka Ledaga aktiva sastavdala
hlormetins efektivi arsté fungoidas mikozes tipa adas T Stnu limfomu.

Turklat pétijuma ar 260 pacientiem konstatéja, ka Ledaga ir vismaz tikpat efektivas ka ziede, kas satur
tadu pasu hlormetina daudzumu. Ziedes efektivitati uzskatija par salidzinamu ar atsauces zalu
Caryolysine efektivitati. Efektivitati mérija ka CAILS punktu skaita pilnigu vai daj&ju uzlabosanos. Saja
raditaja nem véra dazadas véza pazimes, pieméram, adas bojajumu lielumu un izskatu. Péc vismaz
seSu ménesu ilgas arstésSanas Ledaga bija efektivas 58 % pacientu (76 pacientiem no 130), salidzinot
ar 48 % pacientu (62 pacientiem no 130), kuri lietoja ziedi.

Kads risks pastav, lietojot Ledaga?

Ledaga visbiezakas blakusparadibas (kas rodas vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir dermatits (adas
iekaisums ar apsartumu, izsitumiem, sapém un dedzinasanas sajltu), adas infekcija un nieze. Pilns
visu blakusparadibu un ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Ledaga tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) noléma, ka Ledaga ir pieradits ar Caryolysine
salidzinams droSums un efektivitate, ka ari apmierinosa kvalitate. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Carylysine gadijuma, ieguvumi parsniedz identificeétos riskus. Komiteja ieteica apstiprinat Ledaga
lietoSanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Ledaga, nodrosinas materialus, lai novérstu nejausu saskari ar Sim
zaleém, jo ipasi to nonaksanu acis, deguna un muté. Sajos materialos ietilps noslédzams, bérniem
neatverams plastmasas maisins zalu drosai glabasanai ledusskapi, ka ari pacientu bridinajuma kartite
ar noradijumiem par zalu pareizu lietoSanu.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ledaga
lietoSanu.

Cita informacija par Ledaga

Pilns Ledaga EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Ledaga, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Ledaga ir atrodams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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