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Verzenios (abemaciklibs)
Verzenios parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Verzenios un kapec tas lieto?

Verzenios ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu sievietém kriits vézi, kas ir progreséjis vai izplatijies uz
citam kermena dalam (metastatisks). Tas lieto ari, lai arstétu virieSus un sievietes ar agrinu krits vézi
péc operacijas, kad veézis ir izplatijies limfmezglos (limfmezglu pozitivs) un paradas citas pazimes, kas
norada uz augstaku véza recidiva risku. Verzenios var lietot tikai tad, ja uz véza Slinu virsmas ir
noteikta veida receptori, ko sauc par hormonu receptoriem (HR pozitiviem), un tas neproduce
patolodiski lielu daudzumu citu receptoru, ko sauc par HER2 (HER2 negativiem).

Tas lieto kopa ar hormonalam zalem, pieméram, tamoksifénu, aromatazes inhibitoru vai fulvestrantu.

Sievietém, kuras vél nav sasniegusas menopauzi, jalieto ari zales, ko sauc par luteinizéjoso hormonu
atbrivojosa hormona agonistu.

Verzenios satur aktivo vielu abemaciklibu.

Ka lieto Verzenios?

Verzenios var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietosana.

Verzenios ir pieejamas tablesu veida. Ieteicama deva ir 150 mg divreiz diena. Pacientiem ar agrinu
krits vézi arstésana ilgst divus gadus. Sievietém ar metastatisku krits vézi arstéSana jaturpina tik ilgi,
kameér pacientei no tas ir ieguvums un blakusparadibas ir panesamas. Ja pacientei rodas noteiktas
blakusparadibas, arstésana var bt japartrauc vai jaaptur, vai ari jasamazina deva. Deva jasamazina,
ja paciente lieto ari noteiktas zales, ko sauc par "CYP3A4 inhibitoriem”. Verzenios terapijas laika
jaizvairas no greipfriitu sulas lietoSanas, jo ta var ietekmét So zalu uzsiikSanos un noardisanos
organisma.

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

Verzenios aktiva viela abemaciklibs bloké enzimus, ko sauc par ciklinatkarigam kinazém (CDK 4 un
CDK 6) un kam ir bitiska nozime Stinu augsanas un daliSanas procesa reguléSana. Dazu véza veidu,
tostarp HR pozitiva kriits véza, CDK4 un CDK6 aktivitate ir palielinata, un tas palidz véza SGinam
nekontroléjami vairoties. Blok&jot CDK 4 un CDK 6, Verzenios palénina HR pozitivo krits véza sinu
augsanu.

Kadi Verzenios ieguvumi atklati petijumos?

Agrins kruts vezis

Viena pamatpétijuma, iesaistot vairak neka 5100 pacientus, kuri vecaki par 18 gadiem, ar HR pozitivu,
HER2 negativu, limfmezglu pozitivu, augsta riska agrinu krits vézi, konstatéja, ka Verzenios var
pagarinat pacientu dzivildzi bez slimibas recidiva (recidiva), kombiné&jot ar hormonu terapiju
(tamoksifénu vai aromatazes inhibitoru).

Péc aptuveni divus gadus ilga pétijuma 8,5 % (218/2555) pacientu, kuri lietoja Verzenios kombinacija
ar hormonu terapiju, novéroja slimibas recidivu, kas izpaudas ka izplatiSanas kaut kur citur organisma
vai lokala invaziva slimiba (invaziva dzivildze bez slimibas), salidzinot ar 12,4 % (318/2565) pacientu,
kuri lietoja tikai hormonalo arstésanu.

Progreséjoss kriits vézis

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas 1162 sievietes galvenokart péc menopauzes ar HR pozitivu,
HER2 negativu krits vézi, kas bija sacis izplatities, konstatéja, ka Verzenios var paildzinat laiku, ko
pacientes nodzivo bez slimibas progresésanas (dzivildzi bez slimibas progresésanas).

Pirmaja pétijuma sievietém, kuras sanéma Verzenios un aromatazes inhibitoru (letrozolu vai
anastrozolu), dzivildze bez slimibas progresésanas bija vidéji 28 ménesi, bet sievietém, kuras sanéma
placebo (zalu imitaciju) un aromatazes inhibitoru, Sis raditajs bija 15 ménesi.

Otraja pétijuma sievietém, kuras sanéma Verzenios un fulvestrantu, dzivildze bez slimibas
progresésanas bija vidéji 16 ménesi, bet sievietém, kuras sanéma placebo un fulvestrantu, Sis raditajs
bija 9 ménesi. TreSaja pétijuma ar 132 sievietém, kuras iepriek$ bija sanémusas pretvéza terapiju,
neizdevas pieradit, ka atseviski lietotas Verzenios sniegtu ieguvumu, arstéjot HR pozitivu,

HER2 negativu krits vézi, kas ir sacis izplatities.

Kads risks pastav, lietojot Verzenios?

Visbiezakas Verzenios blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja,
infekcijas, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Siinu veida, limenis), leikopénija (mazs balto asins
Stnu skaits), anémija (mazs sarkano asins Stinu skaits), nogurums, slikta disa (nelabums), vemsana,
matu izkriSana un samazinata éstgriba.

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

Kapéc Verzenios ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Verzenios, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Verzenios, lietojot kombinacija ar aromatazes inhibitoru vai fulvestrantu,
paildzinaja laiku lidz slimibas progresésanas bridim pécmenopauzes vecuma sievietém ar HR pozitivu
un HER2 negativu progresgjosu vai metastatisku krits vézi. Datus uzskatija par pietiekamiem, lai
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secinatu, ka Verzenios var sniegt ieguvumu ari sievietém, kuram vél nav bijusi menopauze. Ir ari
pieradits, ka Verzenios uzlabo iznakumu pacientém ar agrinu krits vézi, lietojot tas kombinacija ar
hormonu terapiju. Adentira uzskatija, ka, neraugoties uz Verzenios blakusparadibam, kopé&jais
drosuma profils ir pienemams.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Verzenios lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Verzenios, iesniegs rezultatus no paslaik notiekosa pétijuma par zalu
ilgtermina efektivitati un droSumu kombinacija ar hormonalam zalém HR pozitiva, HER2 negativa,
limfmezglu pozitiva agrina krits véza arstéSanai, kam ir augsts recidiva risks.

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

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

Cita informacija par Verzenios

2018. gada 27. septembri Verzenios sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Verzenios ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/verzenios

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2022. gada marta.
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