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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Odomzo
sonidegibs

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

Lai iegltu praktisku informaciju par Odomzo lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Odomzo un kapec tas lieto?

Odomzo ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar lokali izplatitu (kas sakusi izplatities
apkartéjos audos) bazalo Slinu karcinomu (adas véza veidu), kas nepaklaujas kirurdiskai arstésanai vai
staru terapijai (arstésanai ar staru terapiju).

Odomzo satur aktivo vielu sonidegibu.
Ka lieto Odomzo?

Odomzo var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales drikst parakstit tikai arsts specialists, kuram ir
pieredze progresgéjosas bazalo stinu karcinomas arstésana vai cits specialists $ada arsta uzraudziba.

Odomzo ir pieejamas kapsulas (200 mg), un ieteicama deva ir viena kapsula reizi diena, lietojot vismaz
divas stundas péc éSanas un vismaz vienu stundu pirms nakamas édienreizes. Odomzo lietosanu
turpina tik ilgi, kamér novéro labvéligu iedarbibu vai lidz tas nevar lietot nevélamu blakusparadibu dél.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Odomzo darbojas?

Dazi audzéji, tostarp bazalo siinu karcinoma, rodas noteiktu Stinas procesu kopas, ko dévé par
HedZhoga (Hedgehog) signalu parvades celu, parmérigas aktivitates dé|. Sis parvades ce|$ parasti
kontrolé vairakas sStnu aktivitates, tostarp, Stinu augsanu, ka ari vél nedzimusiem bérniem pareizu
SUnu attistibu, veidojot dazadus organisma organus. Odomzo aktiva viela, sonidegibs, saistas ar
proteinu, kas kontrolé Hedzhoga signalu parvades celu. Saistoties ar So proteinu, sonedegibs bloké
HedZhoga signalu parvades ceju, tada veida samazinot véza Sinu augsanu un izplatibu.

Kadas bija Odomzo prieksrocibas sajos péetijumos?

Odomzo tika pétitas viena pamatpétijuma, kura piedalijas 230 pacienti ar lokali izplatitu vai
metastatisku (tadu, kas izplatijusies uz citam kermena dalam) bazalo Stnu karcinomu. Pacienti
sakuma lietoja divas dazadas Odomzo devas: 200 vai 800 mg reizi diena. Galvenais iedarbiguma
kritérijs bija atbildes reakcija uz arstésanu, pamatojoties uz audzéja izméra samazinajumu un citu véza
pazimju uzlaboSanos. Ja atbildes reakcijas limenis bija vismaz 30 %, arstéSanu uzskatija par
pietiekami efektivu.

No pacientiem ar lokali izplatitu bazalo Stnu karcinomu atbildes reakcija uz arstéSanu ar 200 mg devu
bija 56 % (37 no 66 pacientiem) un ar 800 mg devu — 45 % (58 no 128 pacientiem). Pacientiem ar
metastatisku vézi, lietojot gan 200, gan 800 mg Odomzo, atbildes reakcijas limenis bija mazaks par
20 %, tadé| uznémums atsauca pieteikumu zalu lietoSanai metastatiskas bazalo Stnu karcinomas
arstésanai.

Kads risks pastav, lietojot Odomzo?

Visbiezak novérotas Odomzo blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir muskulu spazmas,
matu izkriSana, garsas sajitas traucéjumi, nogurums, slikta disa, vemsana, muskulu un kaulu sapes,
védera sapes, galvassapes, caureja, svara samazinasanas, samazinata éstgriba un nieze. Pilns visu
Odomzo izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Odomzo nedrikst lietot gratnieces vai sievietes, kuras baro ar kriti. Sievietes reproduktiva vecuma
drikst lietot Odomzo tikai, piekritot ievérot Odomzo griitniecibas nepielausanas programmu. Pilns
ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapec Odomzo tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Odomzo, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. Komiteja uzskatija, ka ieguvums, lietojot Odomzo, ir pieradits
pacientiem ar lokali izplatitu slimibu. Komiteja tapat uzskatija, ka nevélamas blakusparadibas ir
kontroléjamas.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Odomzo lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Odomzo lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Odomzo zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat, uzsakot Odomzo laianu tirgd, uznémums arstiem nositis véstuli. Arstus un pacientus ari
nodrosSinas ar izglitojosu materialu, tostarp, atgadinajumu karti par zalu riskiem, un Tpasi par smaga
kaitéjuma iesp&ju nedzimusajam b&rnam, ja Odomzo lieto griitniecibas laika. HedZzhoga signalu
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parvades celu ietekmé&josas vielas nedzimuSsam bérnam var radit smagu kaitéjumu. Tadé| sievietém,
kuras lieto Odomzo, arstésanas laika un 20 ménesus péc tas javeic efektivi pasakumi, lai novérstu
griatniecibas iestasanos. VirieSiem, kuri lieto Odomzo, to lietoSanas laika un 6 ménesus péc arstéSanas
partrauksanas, stajoties dzimumattiecibas ar sievieti, vienmér jaizmanto prezervativi.

Turklat uznémums nodrosSinas detalizétaku pamatpétijuma analizi par Odomzo efektivitati un droSumu,
tostarp atri augosas un Iéni augosas bazalo siinu karcinomas arstésanas efektivitati. Uznémumam ir ari
pieprasits analizét pieejamo audz&ju materialu no pacientiem, kuru vézis arstésanas laika tomér
progreséja, lai noteiktu, kapéc arstésana neiedarbojas.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Odomzo

Pilns Odomzo EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentdras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Odomzo atrodama zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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