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Pepaxti (melfalana flufenamids)
Pepaxti parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pepaxti un kapéc tas lieto?

Pepaxtiir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar multiplo mielomu (kaulu smadzenu vézi), kad vézis
nav reagéjis uz iepriekSéjam terapijam (refraktars).

Tas tiek lietotas kombinacija ar deksametazonu (pretiekaisuma zalém) pieaugusajiem, kuri sanémusi
vismaz tris ieprieks€jas terapijas, tostarp imdnmoduléjosu agentu, proteasomu inhibitoru un anti-CD38
antivielu, un kuru slimiba kops$ pédéjas arstésanas ir progreséjusi.

Pacientiem, kuriem veikta autologa cilmes Siinu transplantacija (proceddra, kura no pacienta kaulu
smadzeném iztira Sinas un aizstaj ar cilmes Snam no pasiem pacientiem), var lietot Pepaxti, ja laiks
no transplantacijas lidz véza recidivam ir vismaz tris gadi.

Multipla mieloma ir “reta”, un 2015. gada 19. marta Pepaxti tika pieskirts reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-
designations/eu-3-15-1463.

Pepaxti satur aktivo vielu melfalana flufenamidu.
Ka lieto Pepaxti?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Pepaxti ir jasak un jauzrauga arstiem ar
pieredzi multiplas mielomas arstésana.

Tas tiek ievaditas véna 30 minGsu ilgas inflzijas veida (pa pilienam) 28 dienu cikla 1. diena, un deva ir
atkariga no kermena masas. Arsts var samazinat devu vai partraukt tas ievadi$anu, ja pacientam
rodas konkrétas blakusparadibas. Arsté8ana jaturpina, lidz pacientam no tas vairs nav ieguvuma vai
blakusparadibas k|lst nepienemamas.

Deksametazona ieteicama deva, lietojot to kombinacija ar Pepaxti, ir 40 mg iekskigi katra 28-dienu
terapijas cikla 1., 8., 15. un 22. diena. Pacientiem no 75 gadu vecuma ieteicama deksametazona deva
ir 20 mg.

Papildu informaciju par Pepaxti lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Pepaxti darbojas?

Melfalana flufenamids, kas ir So zalu aktiva viela, ir pretvéza zalu veids, ko sauc par alkiléjoSu agentu.
Tas traucé DNS normalai darbibai un reparacijai jeb genétiskajiem procesiem, kas nepiecieSami, lai
Sdnas varétu funkcionét un vairoties. Ta ka véza Sinas aug un vairojas lielaka apméra neka parastas
slnas, tas ir uznémigakas pret So zalu iedarbibu. Bojajot véza Sinu DNS, melfalana flufenamids var
palidzét iznicinat Sis SGnas un novérst véza augsSanu un izplatiSanos.

Kadi Pepaxti ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma ar 157 multiplas mielomas pacientiem, kuriem slimiba vairs nereagéja uz
arstéSanu un kuriem slimiba bija recidivéjusi péc trim iepriekséjam terapijam, pieradija, ka Pepaxti,
lietojot kopa ar deksametazonu, efektivi iznicina vézi. Kliniski nhozimigus rezultatus konstatéja

52 pacientiem, kuriem vai nu nav veikta transplantacija, vai ir veikta transplantacija un kuriem slimiba
ir progreséjusi vairak neka péc tris gadiem. No Siem pacientiem apmé&ram 29 % pacientu bija atbildes
reakcija (kas nozimé véza pazimju samazinasanos), lietojot Pepaxti un deksametazonu aptuveni

7,6 ménesu garuma.

Papildu pétijuma, kura salidzinaja Pepaxti un deksametazonu ar pomalidomidu (citam pretvéza zalém)
un deksametazonu, labvéligu ietekmi novéroja ari pacientiem, kuriem ieprieks nebija veikta
transplantacija vai kuriem bija veikta transplantacija un kuriem slimiba progreséja vairak neka 3 gadus
péc: Pacienti, kuri sanéma Pepaxti un deksametazonu, nodzivoja vid€ji 9,3 ménesus bez slimibas
progresésanas salidzindjuma ar 4,6 ménesiem pacientiem, kuri sanéma pomalidomidu un
deksametazonu. Pacienti kopuma nodzivoja ari 23,6 ménesus, lietojot Pepaxti un deksametazonu, un
19,8 ménesus, lietojot pomalidomidu un deksametazonu.

Kads risks pastav, lietojot Pepaxti?

Visbiezakas Pepaxti blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Sinu veida,
limenis), anémija (mazs sarkano asins stinu skaits), slikta dliSa, caureja un drudzis. Visbiezakas
nopietnas blakusparadibas ir pneimonija (plausu infekcija), trombocitopénija un elpcelu infekcija
(elpcelu infekcija).

Pepaxti nedrikst lietot barosanas ar kriti laika.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pepaxti, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Pepaxti ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Pepaxti, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Adentlira atziméja , ka multiplas mielomas pacientiem, kuriem pieejamas
arstésanas iespéjas vairs nesniedz uzlabojumu, ir neapmierinata mediciniska vajadziba. Lai gan
pétijumos bija dazi ierobezojumi, rezultatus uzskatija par kliniski nozimigiem, iznemot to pacientu
apaksgrupu, kuriem bija veikta autologo cilmes sinu transplantacija un kuriem slimiba bija
progreséjusi tris gadu laika péc transplantacijas.

Attieciba uz drosibu, lai gan arstéjot ar Pepaxti, tika novérotas blakusparadibas, tostarp smagas
blakusparadibas, tas tika uzskatitas par pienemamam un kontroléjamam.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Pepaxti lietoSsanu?

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

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

Cita informacija par Pepaxti

Sikaka informacija par Pepaxti ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pepaxti
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