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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Rydapt

midostaurins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Rydapt. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Rydapt lietoSanu.

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

Kas ir Rydapt un kapéc tas lieto?

Rydapt ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem nesen diagnosticéta akdta
mieloleikoze (AML) — balto asins Slinu vézis. Tas sakuma lieto kopa ar citam pretvéza zalém
(kimijterapiju) un péc kimijterapijas pabeigsanas lieto vienas pasas, ja ir bijusi atbildes reakcija uz
arstésanu. Rydapt lieto tikai tad, ja AML pacientam ir ipasas genétiskas izmainas, ko sauc par FLT3
mutaciju.

Rydapt lieto ari vienas pasas, lai pieaugusiem pacientiem arstétu Sadus balto asins Stnu paveida, ko
déve par tuklajam Stinam, traucéjumus: agresivu sistémisku mastocitozi, sistémisku mastocitozi ar
hematologisku audzé&ju (asins vézi) un tuklo siinu leikozi.

Sakara ar to, ka So slimibu pacientu skaits ir mazs, tas uzskata par ,retam”, un dazados datumos
(skatit zemak) Rydapt tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzeétu zaju statuss.

Rydapt satur aktivo vielu midostaurinu.
Ka lieto Rydapt?

Rydapt var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak pretvéza zalu lietoSana pieredzéjusam
arstam. Rydapt ir pieejamas kapsulas, kas satur 25 mg midostaurina. Parasta sakumdeva AML
arstésanai ir 50 mg (divas kapsulas) divreiz diena 28 dienu arstésanas cikla 8.—21. diena un, kad ir
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panakta atbildes reakcija, péc tam katru dienu. Arsté$anu turpina lidz 12 ciklu garuma atkariba no
pacienta atbildes reakcijas. Tuklo Stinu traucéjumu arstésanai sakumdeva ir 100 mg (Cetras kapsulas)
divreiz diena; arstéSanu turpina, kamér ta pacientam sniedz ieguvumu. Ja pacientam rodas noteiktas
smagas blakusparadibas, arsts var izlemt samazinat turpmakas devas vai arstésanu atlikt vai
partraukt.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Rydapt darbojas?

Rydapt aktiva viela midostaurins ir ,tirozinkinazes inhibitors”. Tas nozimé, ka ta bloké konkrétus
enzimus, kuri tiek dévéti par receptoru tirozinkinazém. Pacientiem ar FLT3 mutaciju patologiska FLT3
tirozinkinazes forma stimulé AML Sinu izdzivoSanu un augSanu. Blokéjot patologisko FLT3 enzimu,
Rydapt palidz iznicinat patologiskas stinas un kontrolét véza izplatiSanos. Rydapt bloké ari cita
enzima — KIT kinazes — mutacijas formu, kurai ir bitiska nozime tuklo Stnu patologiska augsana
pacientiem ar tuklo $tinu trauc&jumiem.

Kadas bija Rydapt prieksrocibas Sajos pétijumos?

Ir pieradits, ka Rydapt uzlabo dzivildzi AML pacientiem ar FLT3 mutaciju. Viena pamatpétijuma, kura
piedalijas 717 sadi pacienti, Rydapt tika salidzinatas ar placebo (imitétam zalém), sakuma Sis zales
pievienojot terapijai ar citam pretvéza zalém un péc tam Rydapt vai placebo lietojot atseviski
pacientiem, kuriem bija atbildes reakcija uz sakotnéjo arstéSanu. Apméram 51 % pacientu, kuri
sanéma Rydapt, un 43 % pacientu, kuri sanéma placebo, nodzivoja vél vismaz 5 gadus.

So za|u prieksrocibas tika pieraditas ari citd pamatpétijuma, kura piedalijas 116 pacienti ar tuklo $nu
traucéjumiem. P&tTljuma atbildes reakcija uz arstéSanu ar Rydapt tika izmekléta pacientiem, kuriem ir
agresiva sistémiska mastocitoze, sistémiska mastocitoze ar hematolodisku audz&ju vai tuklo Stnu
leikoze. Saskana ar visstriktakajiem un jaunakajiem kritérijiem kopuma atbildes reakcija uz arstésanu
bija 28 % pacientu (32 pacientiem no 113). Atseviski izvért&jot, visaugstakais atbildes reakcijas
raditajs (60 %) bija pacientiem ar agresivu sistémisko mastocitozi.

Kads risks pastav, lietojot Rydapt?

Lietojot AML arstésanai, visbiezakas Rydapt blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 cilvékam no
10) ir febrila neitropénija (drudzis un zems balto asins slinu skaits, novérots gandriz visiem
pacientiem), eksfoliativs dermatits (iekaisusi ada, kas lobas), vemsana, galvassapes, petehijas (nelieli
asins plankumi zem adas) un drudzis. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir febrila neitropénija,
limfopénija (zems balto asins stinu limfocitu skaits), infekcijas katetra ievadiSanas vieta (vieta, kur
Vvéna ievietota caurulite), eksfoliativs dermatits, augsts cukura limenis asinis un nelabums (slikta
dasa).

Lietojot tuklo Stinu traucéjumu arstésanai, visbiezakas blakusparadibas (kas rodas vismaz tresajai dalai
visu pacientu) ir nelabums, vemsana, caureja, periféra tlska (potiSu un pédu piepampums) un
nogurums. Visbiezakas nopietnas blakusparadibas ir nogurums, sepse (asins saindésanas), pneimonija
(plausu karsonis), febrila neitropénija un caureja.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Rydapt, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Rydapt nedrikst lietot pacientiem, kuri lieto noteiktas zales, kas ietekmé Rydapt sadaliSanas veidu
organisma. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietosanas instrukcija.
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Kapec Rydapt tika apstiprinatas?
Ir pieradits, ka Rydapt sniedz ieguvumu AML pacientiem ar FLT3 mutaciju. So zalu droums, lietojot tik
smagam slimibam, tika uzskatits par pienemamu un kontrol&€jamu.

Ir arl nopietni pieradijumi par efektivitati tuklo Stinu traucéjumu arstéSana. Rydapt nav tikuas
salidzinatas ar citam arstésanas iesp&jam, bet, nemot véra attiecigo slimibu reto izplatibu un to
pacientu nepiepilditas mediciniskas vajadzibas, So zalu sniegtais kliniskais ieguvums bija skaidri
saprotams, un nevélamas blakusparadibas tika uzskatitas par pienemamam.

Tadé|] Eiropas Zalu adentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Rydapt, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Rydapt lietoSanu?
Uznémums, kas piedava tirgl Rydapt, pabeigs vél tris pétijumus, lai varétu agentirai iesniegt
pieradijumus, kas pamato So zalu efektivitati gados vecakiem pacientiem ar AML.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro

veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Rydapt lieto3anu.

Cita informacija par Rydapt

Pilns Rydapt EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Rydapt, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Rydapt ir atrodams
agentiras timekla vietné:

akudta mieloleikoze

mastocitoze.
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