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Votubia (everolimus)
Votubia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Votubia un kapeéc tas lieto?

Votubia ir zales, ko lieto, lai arstétu Sadus labdabigus (ne laundabigus) audzé&jus, ko izraisijusi
genétiska slimiba tuberoza skleroze:

e subependimalo milzsinu astrocitomu (SEGA), smadzenu labdabigo audzé&ju; Sis zales lieto
pieaugusajiem un bérniem, kuriem smadzenu audzé&ju nav iesp&jams iznemt kirurgiski;

e nieru angiolipoleiomiomu, nieru labdabigo audzé&ju; Sis zales lieto pieaugusajiem ar komplikaciju
risku, kuriem nav nepiecieSama steidzama operacija.

Zales ari lieto ka papildterapiju pacientiem no divu gadu vecuma ar tuberozas sklerozes izraisitiem
krampjiem (IEkmém), kuri nav readé&jusi uz citiem arstésanas veidiem. Votubia lieto parcialo Iekmju
gadijuma (Iekmes, kas sakas viena smadzenu dala), kas var izplatities visas smadzenés (sekundara
generalizacija).

Votubia satur aktivo vielu everolimu.

Tuberoza skleroze ir reta slimiba, un 2000. gada 4. augusta Votubia tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzétu zaju statuss.

Ka lieto Votubia?

ArstéSanu ar Votubia drikst sakt arsts, kuram ir pieredze tuberozas sklerozes arsté$ana un zaju limena
asinis uzraudziba. Tas ir pieejamas ka tabletes (2,5, 5 un 10 mg) un ka disperg&jamas tabletes (1, 2, 3
un 5 mgqg); tas lieto iekskigi vienreiz diena katru dienu viena un tai pasa laika; tas jalieto konsekventi,
ar édienu vai atseviski.

SEGA gadijuma un lietojot ka papildterapiju sakumdeva ir atkariga no kermena virsmas laukuma (ko
aprékina péc pacienta auguma un kermena masas) un pacienta vecuma, bet arsts pielago devu, nemot
véra zalu [imeni pacienta asinis un to, ka pacients panes Sis zales.

Pacientiem ar nieru angiolipoleiomiomu ieteicama deva ir 10 mg vienreiz diena. Ja pacientiem rodas
smagas blakusparadibas, arstam deva var bt jasamazina vai arstésana uz laiku japartrauc.
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Sakumdeva var bit jasamazina pacientiem ar traucétu aknu darbibu, atkariba no smaguma pakapes,
pacienta vecuma un arstétas slimibas. Ja tas lieto kopa ar citam zalem, pieméram, ka papildterapiju
krampju arstéSanai, devu var ietekmét ari citu zalu lietoSana.

Papildu informaciju par Votubia lietosanu skatit zalu lietosanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Votubia darbojas?

Votubia aktiva viela everolims ir pretaudz€ju lidzeklis, kas darbojas, blok&jot enzimu, ko deveé par
“rapamicina mérka receptoru ziditajiem” (mTOR), kura aktivitate SEGA vai nieru angiolipoleiomiomas
pacientiem audzé&ja sinas ir palielinata. Organisma everolims vispirms piesaistas proteinam FKBP-12,
kas atrodas $inas, veidojot ,kompleksu”. Sis komplekss p&c tam bloké mTOR. Ta k& mTOR ir iesaistits
sinu dalisanas kontrolé un asinsvadu augsana, Votubia novérs véza Stinu daliSanos un samazina to
asinsapgadi. Tiek uzskatits, ka mTOR ari ietekmé krampjus, kas rodas tuberoza sklerozes pacientiem,
bet vél nav pilniba izprasts ka zales darbojas krampjus novérsana.

Kadas bija Votubia prieksrocibas sajos pétijumos?

Tika pieradita Votubia efektivitate SEGA un nieru angiolipoleiomiomas pacientu arstésana, samazinot
audzeju izmerus. Tika ari pieradita to efektivitate tuberozas sklerozes izraisito parcialu IEkmju
samazinasana.

SEGA

Tuberozas sklerozes izraisita SEGA audz€ja gadijuma Votubia iedarbibu noskaidroja divos
pamatpétijumos, pirmaja pétijuma iesaistot 28 pieaugusos un bérnus no tris gadu vecuma. Galveno
efektivitates raditaju noteica tas, cik liela méra pacienta galvas smadzenu galvenais audzé€js bija
samazinajies péc seSus ménesus ilgas arstésanas. Galvenais smadzenu audzéjs samazinajas uz pusi
aptuveni 30 % pacientu un par apméram tresdaju aptuveni 70 % pacientu. Otraja pétijuma tika
iesaistiti 117 pacienti (tostarp 20 bérni vecuma lidz trim gadiem) un Votubia salidzinaja ar placebo
(fiktivu arstésanu). Galveno efektivitates raditaju noteica to cilvéku Tpatsvars, kuri reagéja uz
arstéSanu un kuru smadzenu audzéjs bija samazinajies vismaz par pusi péc seSus ménesus ilgas
arstésanas. Ta notika ar 35% pacientu (27 no 78 pacientiem), kas lietoja Votubia, salidzinot ar nevienu
pacientu no 39 pacientiem placebo grupa.

Nieru angiolipoleiomioma

Tuberozas sklerozes izraisitas nieru angiolipoleiomiomas gadijuma Votubia salidzinaja ar placebo, viena
pétijuma iesaistot 118 pieaugusos. Galveno efektivitates raditaju noteica to cilvéku Tpatsvars, kuri
read€ja uz arstéSanu un kuru nieru audzéjs bija samazinajies vismaz par pusi. Ta notika ar 42 %
pacientu (33 no 79 pacientiem), kuri lietoja Votubia, salidzinot ar nevienu pacientu no 39 pacientiem
placebo grupa.

Parcialas lekmes

Lietojot Votubia ka papildterapiju tuberozas sklerozes izraisito parcialo Iekmju arstésana, kuras
pietiekami nebija iesp&jams kontrolét ar citiem lidzek|iem, ieguvumi tika konstatéti viena pétijuma.
Taja tika iesaistiti 366 pieaugusie un bérni no divu gadu vecuma. Votubia ka papildterapijas divu veidu
dozésana (izstradata ta, lai [imenis asinis blitu zemaks vai augstaks) tika salidzinata ar placebo. Pirms
arstésanas pacientiem vidéji bija 16 lidz 17 Iekmes nedéla un tika uzskatits, ka pacientu reakcija ir
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redzama, ja IEkmju skaits samazinajas par vismaz 50%. Reakcija bija redzama 28% (33 no 117
pacientiem) grupa ar zemu zalu limeni asinis un 40% (52 no 130 pacientiem) grupa ar augstu zalu
l[imeni asinis, salidzinot ar 15% (18 no 119 pacientiem), kuri sanéma placebo. Kopuma pacientiem,
kuri sanéma Votubia, novéroja attiecigi 29 un 40% |ékmju samazinajumu arstésanas laika, salidzinot
ar 15% placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Votubia?

P&tljumos ar Votubia visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) bija akne,
stomatits (mutes glotadas iekaisums), augséjo elpcelu infekcijas (saaukstéSanas), nazofaringits
(deguna un rikles iekaisums), sinusits (sinusu iekaisums), klepus, pneimonija (plausu infekcija),
urinceju infekcija, paaugstinats holesterina limenis asinis, neregularas menstruacijas (ménesreizes ) un
amenoreja (menstruaciju trikums), galvassapes, caureja, vemsana, izsitumi, nogurums, drudzis un
samazinata éstgriba. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Votubia, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Votubia nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret everolimu, citam lidzigam zalém,
pieméram, sirolimu un temsirolimu, vai ari kadu citu So zalu sastavdalu.

Kapéc Votubia ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira atziméja, ka Votubia mazina galvas smadzenu audz&ju izméru pieaugusajiem un
bérniem ar tuberozo sklerozi un sagaidams, ka attiecigi mazinasies SEGA pazimes un simptomi,
pieméram, krampji, hidrocefalija (Skidruma uzkrasanas galvas smadzenés) un paaugstinats spiediens
galvas smadzenés. Lai gan Sis slimibas gadijuma standarta arstésanas veids ir operacija, paredzams,
ka Votubia sniegs ieguvumu pacientiem, kuriem audz&ju nevar iznemt kirurdiski. Tika ari pieradits, ka
Votubia samazina nieru audz€&ju izmérus pacientiem ar nieru angiomiolipomu, un, ka zales ir iedarbigas
ka papildterapija tuberozas sklerozes izraisito parcialo Iekmju kontrolg€, kas pienacigi nereagé uz citiem
arstésanas veidiem. Tika uzskatits, ka So zalu blakusiedarbibas ir kontroléjamas un parsvara vieglas
vai mérenas. Tadé| agentira noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Votubia, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Votubia sakotnéji tika piemérota “redistracija ar nosacijumiem”, jo par Sim zalém bija sagaidami
papildu dati, Tpasi, par to ilgtermina iedarbibu. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu
informaciju, zalu registraciju ar nosacijumiem aizstaja ar parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu drosu un efektivu Votubia lietoSanu?

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

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

2011. gada 2. septembri Votubia sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES. Ta 2015. gada 16.
novembri tika aizstata ar parasto registraciju.

Sikaka informacija par Votubia ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Votubia ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Votubia ir atrodams
agentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2018. aprili.
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