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Ogivri (trastuzumabs)
Ogivri parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ogivri un kapec tas lieto?

Ogivri ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu:

agrinu kruts vézi (kad vézis ir izplatijies krati vai limfmezglos (dziedzeros) zem rokas, bet ne citas
kermena dalas) péc operacijas, kimijterapijas (zalém véza arstésanai) un radioterapijas
(arstésanas ar apstarosanu), ja piemérojams. Tas var lietot ari agraka terapijas posma kopa ar
kimijterapiju. V€zim, kas ir lokali progresé&jis (ka ari rada iekaisumus) vai ir plataks par 2 cm, lieto
Ogivri pirms operacijas kopa ar kimijterapiju un péc tam vélreiz péc operacijas ka vienigo terapiju;

metastatisku krits vézi (vézi, kas ir izplatijies uz citam kermena dalam). Sis zales tiek lietotas ka
vieniga terapija, ja citi arstéSanas Iidzekli nav bijusi iedarbigi vai pieméroti. Tas tiek lietotas ari
kombinacija ar citam pretvéza zalém, t. i., paklitakselu vai docetakselu, vai ari zalém no citas zalu
klases, ko sauc par aromatazes inhibitoriem;

metastatisku kunga vézi kombinacija ar cisplatinu un vai nu kapecitabinu, vai fluoruracilu (citam
pretvéza zalem).

Ogivri var lietot tikai tad, ja vézim ir raksturiga “"HER2 hiperekspresija”, t. i., ja vézis uz véza Stnu
virsmas liela daudzuma sinteze par HER2 dévétu olbaltumvielu. HER2 hiperekspresija ir aptuveni
ceturtdala krits vézu gadijumu un piektdala kunga vézu gadijumu.

Ogivri ir “biologiski lldzigas zales”. Tas nozimg, ka Ogivri ir loti lidzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalém”), kas jau ir redistrétas ES. Ogivri atsauces zales ir Herceptin. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalém skatit 3eit.

Ogivri satur aktivo vielu trastuzumabu.

Ka lieto Ogivri?

Ogivri var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana.

Sis zales tiek ievaditas véna 90 minasu ilgas infGzijas veida (pa pilienam) katru nedé&ju vai ik péc
3 nedélam krits véza gadijuma un ik péc 3 nedélam kunda véza gadijuma. Agrina krits véza gadijuma
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terapija ilgst vienu gadu vai Iidz slimibas recidivam, un metastatiska kriits véza vai kundga véza
gadijuma terapiju turpina, kameér ta ir efektiva. Deva ir atkariga no pacienta kermena masas,
arst&jamas slimibas un no Ogivri ievadiSanas katru nedé&|u vai ik péc 3 ned&lam.

Inflzija var izraisit alergiskas reakcijas, tapéc pacients infizijas laika un péc tas ir janovéro.
Pacientiem, kuriem nav nozimigu reakciju pret pirmo 90 mindsu inflziju, var veikt turpmakas inflzijas
30 mindsu laika.-

Papildu informaciju par Ogivri lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Ogivri darbojas?

Ogivri aktiva viela trastuzumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
atpazitu HER2 olbaltumvielu un pie tas piesaistitos. Piesaistoties pie HER2, trastuzumabs aktivizé
iminsistémas Slinas, kas péc tam nogalina audzéja Stnas. Trastuzumabs ari nelauj HER2 veidot
signalus, kas izraisa audzé&ja Stinu augsanu.

Kadi Ogivri ieguvumi atklati petijumos?

Laboratorijas pétijumos, salidzinot Ogivri ar Herceptin, pieradija, ka Ogivri aktiva viela péc struktiras,
tiribas un biologiskas aktivitates ir |oti lldziga Herceptin aktivajai vielai. PEétljumos ari pieradija, ka
Ogivri lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Herceptin.

Turklat viena pétijuma, iesaistot 500 pacientes ar agrinu krits veézi ar parmérigu HER2 ekspresiju,
Herceptin kopa ar citam pretvéza zalem (paklitakselu vai docetakselu). Atbildes reakciju péc

24 nedé&lam novéroja 70 % paciensu, kuras sanéma Ogivri (160 no 230), un 64 % pacien3u, kuras
sanéma Herceptin (146 no 228). Nemot Vvéra visus iesniegtos datus, atskiribu neuzskatija par nozimigu
un secinaja, ka apstiprinato indikaciju gadijuma Ogivri parasti darbojas tapat ka Herceptin.

Ta ka Ogivri ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar tam nav jaatkarto visi pétijumi par trastuzumaba
drosumu un efektivitati, kas jau ir veikti ar Herceptin.

Kads risks pastav, lietojot Ogivri?

Ogivri droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Herceptin blakusparadibam.
Visbiezakas vai nopietnakas Ogivri blakusparadibas ir sirdsdarbibas traucé&jumi, ar inflziju saistitas
reakcijas, samazinats asins stnu (jo 1pasi balto asins Stinu) limenis, infekcijas un plausu darbibas
traucé&jumi.

Ogivri var izraisit kardiotoksicitati (kaitéjumu sirdij), tostarp sirds mazspé&ju (kad sirds nedarbojas tik
labi, ka vajadzétu). Jaievéro piesardziba, lietojot Sis zales pacientiem, kuriem jau ir sirdsdarbibas
trauc&jumi vai augsts asinsspiediens, un visi pacienti terapijas laika un péc tas ir janovero, lai
parbauditu sirdsdarbibu.

Ogivri nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret trastuzumabu, pelu olbaltumvielam
vai jebkuru citu $o zalu sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti, kuriem progreséjusa véza dél ir
nopietni elpoSanas trauc&jumi pat miera stavokli vai kuriem ir nepiecieSama skabekla terapija.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Kapéc Ogivri tika registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka atbilstosi ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Ogivri kimiskas
struktdras, tiribas un biologiskas aktivitates zina ir |oti lidzigas Herceptin un abas zales vienadi izplatas
organisma. Turklat pétijumi metastatiska kriits véza ar HER2 hiperekspresiju gadijuma pieradija Ogivri
inflzijas lidzvértibu Herceptin infazijai.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Ogivri efektivitate un droSums apstiprinato
lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka pretvéza zalem Herceptin. Tapéc adentira uzskatija, ka,
tapat ka Herceptin gadijuma, Ogivri ieguvums parsniedz identificéto risku un tas var tikt registrétas
lietoSanai ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Ogivri lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ogivri lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Ogivri

Sikaka informacija par Ogivri ir atrodama agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ogivri.
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