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Vanflyta (kvizartinibs)

Vanflyta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vanflyta un kapéc tas lieto?

Vanflyta ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem nesen diagnosticéta akita mieloidala
leikémija (AML), kas ir balto asins Stinu vézis. To ievada tikai tiem pacientiem, kuru véza Stinam ir
Tpasas izmainas (mutacija), ko déveé par ITD, géna, kas atbild par FLT3 proteinu.

Vanflyta lieto kopa ar citarabinu un antraciklinu (citam pretvéza zalém, ko sauc ari par kimijterapiju)
indukcijas (arstésanas sakuma) laika. Péc indukcijas to lieto kombinacija ar tikai citarabinu
(konsolidacija). P&c tam tas lieto vienas pasas ka uzturoso terapiju.

Vanflyta satur aktivo vielu kvizartinibu.

Ka lieto Vanfilyta?

Vanflyta var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jasak arstam ar pieredzi véza arstésana.

Pirms Vanflyta lietoSanas pacientam ir javeic tests, lai apstiprinatu, ka vina véza sinam ir ITD mutacija
FLT3 géna (ITD-FLT3 pozitivs).

Vanflyta ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida. Tas lieto reizi diena divas nedélas katra 4
nedélas ilga kimijterapijas cikla laika. Péc kimijterapijas pabeigSanas Vanflyta lieto vienreiz diena ka
uzturo$o terapiju. Arsté8anu var turpinat lidz 36 cikliem, kas katrs ilgst 4 nedélas.

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

Ka Vanflyta darbojas?

Vanflyta aktiva viela kvizartinibs bloké tadu enzimu darbibu, ko dévé par tirozinkinazém, jo ipasi par
FLT3 dévétas tirozinkinazes darbibu, kas parasti kontrolé balto asins Stinu augSanu un dalisanos.
Pacientiem ar FLT3 mutaciju FLT3 enzims ir parak aktivs un stimulé parak daudzu balto asins Stnu
augsanu. Paredzams, ka, blok&jot FLT3, kvizartinibs apturés balto asins Sinu augsSanu un tad&jadi
paléninas véza attistibu.
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Kadi Vanflyta ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 539 pacienti, kuriem nesen diagnosticéta AML, Vanflyta salidzinaja ar
placebo (fiktivu arstésanu). Pacienti sanéma Vanflyta vai placebo kombinacija ar kimijterapiju. Tie,
kuru vézis reagéja uz arstésanu, vai nu turpinaja arstésSanu bez kimijterapijas, vai ari pirms arstésanas
turpinasanas viniem tika veikta asins cilmes stinu transplantacija. Péc tris gadu arstésanas 50 %
pacientu, kuri sanéma Vanflyta, joprojam bija dzivi, salidzinot ar 41 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Vanflyta?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Vanflyta, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Vanflyta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir paaugstinats
enzima limenis asinis, ko déve par alaninaminotransferazi, pazeminats trombocitu limenis asinis,
pazeminats hemoglobina [imenis (sarkano asins stinu olbaltumviela, kas apgada organismu ar
skabekli), caureja, slikta disa (nelabums), sapes védera, galvassapes, vemsana un pazeminats
neitrofilu (balto asins sanu veids) limenis.

Visbiezakas nopietnas Vanflyta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
neitropénija (zems neitrofilu lTmenis). Citas biezi sastopamas nopietnas blakusparadibas (kas var
rasties I1dz 1 no 10 cilvékiem) ir séniSu infekcijas un herpes infekcijas.

Visbiezakas nopietnas Vanflyta blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem), kuru dé| deva
tika samazinata vai uz laiku partraukta, ir neitropénija, trombocitopénija (zems trombocitu limenis
asinis) un ilgaks QT intervals (patologiska sirds elektriska aktivitate, kas ietekmé tas ritmu).

Vanflyta nedrikst lietot pacientes, kuras baro bérnu ar kriti vai kuram ir iedzimts gara QT intervala
sindroms (patologiska sirds elektriska aktivitate, ko izraisa génu defekts).

Kapéc Vanflyta ir registrétas ES?

Lietojot kombinacija ar kimijterapiju, ir pieradits, ka Vanflyta pagarina to cilvéku mizu, kuriem nesen
diagnosticéta ITD-FLT3 pozitiva AML. Lai gan dazas zaju blakusparadibas var bt nopietnas, agentira
uzskatija, ka ir veikti atbilstoSi pasakumi Vanflyta risku parvaldisanai vai mazinasanai.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Vanflyta, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgl Vanflyta, veselibas apriipes specialistiem un pacientiem nodrosSinas
izglitojoSus materialus par to, kd samazinat pagarinata QT intervala risku un atpazit Sis
blakusparadibas pazimes un simptomus.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu VanflytalietoSanu.

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

Sikaka informacija par Vanflyta ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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