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Vitrakvi (larotrektinibs)
Vitrakvi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vitrakvi un kapec tas lieto?

Vitrakvi ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu solidus audz&jus ar himérisku NTRK génu. Himérisks
NTRK géns ir reta genétiska patolodija, kas var rasties audzejiem dazadas kermena dalas, pieméram,
plausas, vairogdziedzeri un zarnas.

Vitrakvi lieto pacientiem, kuru audz&ji ir progreséjusi, izplatijusies uz citam kermena dalam un nav
izoperéjami, un kuriem nav alternativu apmierinoSu arstésanas iespéju.

Tas satur aktivo vielu larotrektinibu.
Ka lieto Vitrakvi?

Vitrakvi ir pieejamas ka skidrums (20 mg/ml) un kapsulas (25 un 100 mg), ko lieto iekskigi. Pacientam
100 mg deva jalieto divreiz diena, kameér vézis neprogresé un blakusparadibas ir panesamas. Devu
bérniem aprékina, nemot véra kermena virsmas laukumu (svaru un augumu).

Arsté&Sana ar Vitrakvi jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéZa zalu lieto$ana, un $is zales var
iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Vitrakvi lietoSanu skatit zalu lietosanas instrukcija
vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Vitrakvi darbojas?

Audzéji ar himeérisku NTRK génu rada patologiskas olbaltumvielas (himériskas TRK olbaltumvielas), kas

izraisa nekontrolétu véza Slinu augSanu. Vitrakvi aktiva viela larotrektinibs bloké Sis olbaltumvielas
darbibu, novérsot nekontrolétu audz&ja stinu augSanu un tadéjadi paléninot véza progresésanu.

Kadi Vitrakvi ieguvumi atklati petijumos?

Trijos notiekosajos pétijumos, iesaistot 102 pacientus ar solidiem audz&jiem ar himérisku NTRK génu,
pieradija, ka Vitrakvi ir efektivas pacientu audz&ju izméru samazinasana. éajos pétijumos

67 % pacientu, kuri lietoja Vitrakvi, novéroja audz&ju izméra samazinasanos, un audz&ji vidé&ji
samazinajas mazak par pusi no to sakotnéja lieluma. Turklat audzg&ji atri samazinajas (divu ménesu
laika).
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Kads risks pastav, lietojot Vitrakvi?

Visbiezakas Vitrakvi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 5 cilvékiem) ir nogurums,
reibonis, aizcietéjums, slikta diGSa, vemsana, anémija (mazs sarkano asins sinu skaits) un augsts
alaninaminotransferazes un aspartataminotransferazes (aknu problému raditaju) limenis asinis.

Vairums blakusparadibu ir vieglas vai vid&ji smagas. Pilnu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Vitrakvi ir registretas ES?

Vitrakvi atSkiras no daudzam citam pretvéza zalém, jo ar tam arsté ipasus audz€&jus ar pasu génu
izkartojumu neatkarigi no ta, kur organisma tie ir sastopami. Lai ar1 pétijumi vél aizvien turpinas,
publicétie rezultati Iidz Sim liecina, ka Sis zales ir efektivas pacientu audz&ju lieluma samazinasana.
Turklat Tsais laiks, kas nepiecieSams audz&ju samazinasanai, ir svarigs faktors pacientu simptomu
atvieglosana.

Attieciba uz droSumu Vitrakvi blakusparadibas ir uzskatamas par kontroléjamam. Tadé| Eiropas Zalu
agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Vitrakvi, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét
lietoSanai ES.

Vitrakvi ir redistrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimg, ka par Sim zalém ir sagaidami papildu dati, kas
uznémumam ir jaiesniedz. Eiropas Zalu agentira katru gadu parbaudis visu no jauniegito informaciju
un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Vitrakvi vél ir sagaidama?

Ta ka Vitrakvi ir redistrétas ar nosacijumiem, uznémums, kas piedava tirgQ Vitrakvi, iesniegs papildu
datus par to iedarbibu. Sie dati tiks iegti no trim pasreiz&jiem pé&tijumiem, kuru mérkis ir apstiprinat
Vitrakvi ieguvumus un drosumu, ka ari to ilgtermina ietekmi uz bérniem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Vitrakvi lietoSanu?

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

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

Cita informacija par Vitrakvi

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