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Nerlynx (neratinibs)
Nerlynx parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Nerlynx un kapéc tas lieto?

Nerlynx ir zales pret krits vézi, ko lieto, lai samazinatu slimibas recidiva risku pacientém agrina krats
VvEéZza stadija péc operacijas. Tas lieto péc arstésSanas ar trastuzumabu (citam zalém, ko lieto tadam
pasam noldkam).

Sis zales ir paredzétas lietosanai tikai tados krits véza gadijumos, kad vézis rada augstu
olbaltumvielas HER2 limeni, kas palidz SGinam dalities un augt (HER2 pozitivs krits vézis), un kad
vézim ir ari sievisko dzimumhormonu receptori (hormonu receptoru pozitivs krits vézis).

Ka lieto Nerlynx?

ArstéSana ar Nerlynx jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza zalu lieto3ana, un Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Zales ir pieejamas tabletés (40 mg). Ieteicama deva ir 6 tabletes (240 mg) vienreiz diena kopa ar
&dienu, vélams no rita. Arsté$ana jauzsak viena gada laika péc trastuzumaba terapijas pabeig$anas un
jaturpina 1 gadu. Ja pacientei rodas smagas blakusparadibas, tostarp caureja, arsts var samazinat
devu vai partraukt arstéanu. Arsts var pielagot devu ari tad, ja lieto Nerlynx kopa ar noteiktam citam
zalém. Sakot arstésanu ar Nerlynx, pacientém jasanem terapija caurejas profilaksei.

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

Ka Nerlynx darbojas?

Nerlynx aktiva viela neratinibs ir pretvéza zalu veids, ko sauc par tirozinkinazes inhibitoru. Tas véza
slinas piesaistas pie HER2 olbaltumvielas un bloké tas darbibu. Ta ka HER2 palidz véza SGnam augt un
dalities, to blok&jot, véza sSiinas parstaj augt un tiek novérsts véza recidivs.
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Kadi Nerlynx ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, piedaloties 2840 sievietém, kuram bija HER2 pozitivs krits vézis agrina stadija
un kuras jau bija sanémusas trastuzumabu, pieradija, ka Nerlynx efektivak neka placebo (zalu
imitacija) novérs véza recidivu.

Apméram 94 % sieviesu, kuras gadu sanéma arstésanu ar Nerlynx, vél 1 gadu péc Nerlynx terapijas
partrauksanas nodzivoja bez véza recidiva, bet placebo grupa Sis raditajs bija 92 %. Izvért&jot tikai
sievietes ar hormonu receptoru pozitivu vézi, vél vienu gadu bez véza recidiva nodzivoja apméram
95 % no SIm pacientém, kuras lietoja Nerlynx, un 91 % no pacientém, kuras sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Nerlynx?

Visbiezaka Nerlynx blakusparadiba ir caureja, kas rodas gandriz visam pacientém. Citas biezi
sastopamas blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa (nelabums),
vemsana, nogurums, sapes védera, izsitumi, samazinata éstgriba, stomatits (jéls, iekaisis mutes
dobums) un muskulu spazmas. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir caureja un vemsana. Pilnu
visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Nerlynx, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Nerlynxnedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Tas nedrikst lietot ari kopa
ar noteiktam citam zalém, kas ietekmé Nerlynx sadaliSsanos organisma. Pilnu ierobezojumu sarakstu
skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Nerlynx ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira uzskatija, ka ir pieradits Nerlynx sniegtais ieguvums sievietém ar HER2 pozitivu
kriits vézi agrina stadija un ka So ieguvumu galvenokart novéroja sievietém ar hormonu receptoru
pozitivu vézi.

Lai gan blakusparadibas, jo 1pasi caureja, var bat smagas un var novest pie arstéSanas partrauksanas,
ir pacientes ar HER2 pozitivu, hormonu receptoru pozitivu kriits vézi agrina stadija, kuram arstésana ar
Nerlynx péc operacijas un trastuzumaba terapijas bltu pamatota. Tad€| agentira noléma, ka sai
pacientu grupai ieguvums, lietojot Nerlynx, parsniedz So zalu radito risku, un zales var registrét
lietoSanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgld Nerlynx, nodroSinas pamacibu veselibas apriipes specialistiem, kuri
izraksta vai izsniedz §is zales, un izglitojosu materialu pacientém un vinu apripé&tajiem. Sajos
materialos tiks izskaidrota Nerlynx ietekme uz zarnam, pieméram, caureja, un ka So ietekmi kontrolét,
ka ari noradits, ka pacientém ir japastasta saviem veselibas apripes specialistiem par
blakusparadibam.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
NerlynxlietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Nerlynx lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Nerlynx
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Nerlynx

Sikaka informacija par Nerlynx ir atrodama agentiras timekla vietné:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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