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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lysodren
mitotans

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lysodren. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu redistracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Lysodren lieto3anu.

Kas ir Lysodren?
Lysodren ir zales, kas satur aktivo vielu mitotanu. Tas ir pieejamas ka tabletes (500 mg).
Kapec lieto Lysodren?

Lysodren lieto progreséjosas virsnieru garozas karcinomas (virsnieru dziedzera aréjas kartas véza)
simptomatiskai arstésanai. Tas lieto, kad vézis ir nerezec&jams (nav iznemams kirurgiski), ir
metastatisks (ir izplatijies uz citam kermena dalam) vai ir recidivéjis (atjaunojies péc arstésanas).

Lysodren tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

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

Arsté&Sana ar Lysodren jauzsak un jauzrauga specialistam ar atbilstodu pieredzi. Ieteicama sakuma
deva pieauguSajiem ir 2 — 3 g diena, sadalot divas vai tris dalas, ko vélams ienemt &dienreizés, kas ir
taukiem bagatas. Pacientiem, kuriem nepiecieSama steidzama Kusinga sindroma (virsnieru dziedzera
véza simptomu kopums, ko izraisa augsts hormonu limenis) kontrole, var lietot sakuma devu 4 —6 g
diena. Devu pielago pakapeniski, lidz ta sasniedz limeni, kas dod vislabakos rezultatus bez
nepienemamam blakusparadibam. Biezi jauzrauga aktivas vielas limenis asinis, lai noslédzosa mérka
deva sasniegtu limeni 14 — 20 mg litra. Tas parasti tiek sasniegts tris [idz piecu ménesu laika.
Koncentracija virs 20 mg/| var radit smagas blakusparadibas, nepalielinot So zalu efektivitati.
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Ja pacientam novéro blakusparadibas, devu var samazinat vai arst&$anu partraukt. Arsté&sana
jaturpina, kameér novéro ieguvumu. Ja péc triju ménesu arstéSanas nenovéro simptomu uzlabosanos,
arstésana ir jaizbeidz.

Par Lysodren lietoSanu bérniem ir ierobezota informacija, bet ieteicama dienas sdkuma deva ir 1,5 —

3,5 g uz kvadratmetru kermena virsmas laukuma (aprékinata, izmantojot bérna auguma un svara
datus).

Lysodren nav ieteicams lietot pacientiem, kuriem ir smagi aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, un Sis
zales jalieto piesardzigi pacientiem, kuriem ir vaji vai vid€ji smagi aknu vai nieru darbibas traucéjumi.
Tas jalieto piesardzigi ari gados vecakiem pacientiem, biezi uzraugot asinsainu.

Pacientiem, kuri lieto Lysodren, ir jasanem “Lysodren pacienta karte”, kas viniem janésa lidzi arkartas
gadijumiem, lai informé&tu veselibas apripes specialistus (pieméram, arstus un medmasas), par to, ka
vini lieto Sis zales.

Ka Lysodren darbojas?

Virsnieru dziedzera garoza razo steroidos hormonus. Kad Saja vieta veidojas vézis, var palielinaties
hormonu limenis, izraisot slimibas simptomus. Uzskata, ka Lysodren aktiva viela mitotans traucé
virsnieru dziedzera stinu pareizu darbibu, bojajot mitohondrijus (energiju razojosas sastavdalas) un
samazinot dazu steroido hormonu razosanu. Tas var ari izmainit So hormonu noardisanu. Kopa Sie
efekti samazina hormonu limeni organisma, uzlabojot slimibas simptomus.

Ka noritéja Lysodren izpete?

Ta ka Lysodren aktiva viela mitotans ir labi pazistamas zales, kas Eiropa lietotas virsnieru garozas
karcinomas arstésanai kops$ 1959. gada, uznémums iesniedza informaciju no publicétas literatdras, kas
atbalsta Lysodren pieteikumu.

Uznémums iesniedza 220 pétijumu rezultatus, kas publicéti kops 1990. gada, par So zalu lietoSanu
nerezec&jamas, metastatiskas virsnieru garozas karcinomas arsté$ana. Sajos pétijumos bija ieklauti
vairak neka 500 pieaugusie un bérni, kurus dazadu laika posmu arstéja ar mitotanu vienu pasu vai
kombinacija ar citam pretvéza zalem. Galvenie efektivitates raditaji Sajos p&tijumos bija dzivildze,
audzé&ja izméru samazinasanas un laiks, kura pacientam nebija slimibas simptomu.

Kads ir Lysodren iedarbigums sajos pétijumos?

Kopuma Sajos pétijumos novéroja, ka Lysodren var dot ieguvumu pacientiem ar progreséjosu virsnieru
garozas karcinomu, palielinot dzivildzi (dazos gadijumos vairak neka par pieciem gadiem) un izraisot
audzé&ja izméru samazinasanos vai stabilizaciju 20 — 30 % pacientu. Tas samazinaja ari slimibas
simptomus, seviski tiem pacientiem, kuriem vézis izraisija palielinatu hormonu razosanu. Trika datu,
lai pamatotu So zalu lietoSanu papildus citam pretvéza zalém. Par mitotana lietoSanu bérniem bija
pieejama ierobezota informacija, bet kopuma bérniem, kuri lietoja Sis zales, nenovéroja slimibas
simptomus vid&ji septinus ménesus.

Kads pastav risks, lietojot Lysodren?

Visbiezak novérotas Lysodren blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir palielinata aknu
fermentu, holesterina un trigliceridu (tauku veida) koncentracija asinis, leikopénija (pazeminats balto
asinskermenisu daudzums), ilgaks asinosanas laiks, ataksija (apgratinata kustibu koordinacija),
parestézija (neparastas sajitas, pieméram, durstiSana ar adatinam), vertigo (reibonis), miegainiba,
mukozits (glotadu iekaisums, pieméram, mutes glotadas iekaisums), vemsana, caureja, slikta disa,
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nepatikama sajlta pakrité (nepatikama sajita kunga apvidi), izsitumi uz adas, miasténija (muskuju
vajums), virsnieru nepietiekamiba (pal€ninata virsnieru dziedzeru darbiba), apetites zudums, asténija
(nespéks), ginekomastija (krtsu palielinasanas) un apjukums. Pilns visu Lysodren izraisito
blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Lysodren nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) uz mitotanu vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti, kuri baro bérnu ar krati vai kuri lieto spironolaktonu (diuréetiki).

Kapec Lysodren tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka Lysodren pacienta ieguvums, lietojot Lysodren progreséjosas virsnieru garozas
karcinomas arstésanai, parsniedz So zalu radito risku, bet atzimé&ja, ka Lysodren iedarbiba nav
pieradita gadijumos, kad virsnieru garozas karcinoma neizraisa augstu steroido hormonu Iimeni.
Komiteja ieteica izsniegt Lysodren redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Lysodren

Eiropas Komisija 2004. gada 28. aprili izsniedza Lysodren redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

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

Pilns EPAR teksts par Lysodren ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Lysodren ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 07.2013.

Lysodren
EMA/397787/2013 Lappuse 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000281.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000521/human_med_000895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000521/human_med_000895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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