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Vyloy (zolbetuksimabs)

Vyloy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vyloy un kapec tas lieto?

Vyloy ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar kunga vai kunga un baribas vada
savienojuma adenokarcinomu (kunda véza veidu vai pareju starp kungi un baribas vadu).

Tas lieto kombinacija ar Kimijterapiju, ja vézis ir lokali progres€jis (izplatijies lokali) un to nevar iznemt
kirurgiski, vai ja tas ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam). Vyloy var lietot, ja véza
slinas ir HER2 negativas un Claudin (CLDN) 18,2 pozitivas; tas nozimég, ka uz to virsmas nav daudz
HER2 receptoru (mérku), bet tam ir liels skaits CLDN 18,2 proteina.

Kundga un kunda un baribas vada savienojuma adenokarcinoma ir “reta”, un 2010. gada 26. novembri
Vyloy tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par
retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Vyloy satur aktivo vielu zolbetuksimabu.
Ka lieto Vyloy?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietosana.

Zales tiek ievaditas inflzijas veida véna (pa pilienam) vismaz divu stundu laika. Zales lieto ik pec
divam vai trim nedé&lam. Pirms katras infGzijas pacientiem tiks dotas zales sliktas diisas (nelabuma) un
vems3anas novérsanai. Arsté$anu var turpinat tik ilgi, kameér ta ir efektiva vai kamér blakusparadibas
kldst nepienemamas.

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

Ka Vyloy darbojas?

Vyloy aktiva viela zolbeuksimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai
piesaistitos proteinam, ko dévé par CLDN18.2, un kas ir iesaistits kunga glotadas siinu ciesi saistita
uzturéSana. Kad Sis siinas klst kancerogénas, tiek eksponéti CLDN18.2 proteini, kas lauj
zolbetuksimabam piesaistities véza Stinam. P&c tam imiinsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma)
sp&j uzbrukt véZa slinam un tas iznicinat, paléninot slimibas gaitu.
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Kadas bija Vyloy prieksrocibas sajos petijumos?

Vyloy ieguvumi tika pétiti divos pamatpétijumos cilvékiem ar lokali progreséjosu vai metastatisku
kunga vai kunga un baribas vada savienojuma vézi, kas bija CLDN18.2 pozitivs un HER2 negativs.

Viena pétijuma 565 pacientiem lietoja Vyloy vai placebo (fiktivu arstésanu), abus lietojot kombinacija
ar mFOLFOX-6 (kimijterapijas zalu kombinaciju). Péc arstéSanas uzsaksanas pacienti, kuri lietoja
Vyloy, nodzivoja vid&ji 11 méneSus bez slimibas progresésanas un kopuma 18,2 ménesus. Pacientiem,
kuri sanéma placebo, tas bija 8,9 ménesi un 15,6 ménesi.

Otraja pamatpétijuma 507 pacienti sanéma Vyloy vai placebo gan kombinacija ar oksaliplatinu un
kapecitabinu (kimijterapijas zalém). Pacienti, kuri sanéma Vyloy, nodzivoja vid&ji 8,2 ménesus bez
slimibas progresésanas un kopuma 14,3 ménesus, salidzinot ar 6,8 ménesiem un 12,2 ménesiem
pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Vyloy?

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

Visbiezakas Vyloy blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta disa,
vemsana, samazinata éstgriba, neitropénija (zems neitrofilu, balto asins Stnu veida, kas cinas pret
infekcijam, limenis), samazinats neitrofilu skaits, svara zudums, drudzis, hipoalbuminémija (zems
albumina, asins olbaltumvielas, limenis) un periféra tlska (pietikums, jo Tpasi potiSu un p&du
pietiikums). Citas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir hipertensija (augsts
asinsspiediens), dispepsija (gremosanas traucg&jumi), drebuli, siekalu hipersekrécija (parmériga siekalu
razosanas), ar inflziju saistitas reakcijas un paaugstinata jutiba (alergiskas reakcijas).

Visbiezakas nopietnas Vyloy blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir vemsana, slikta
disa un samazinata éstgriba.

Kapéc Vyloy ir registretas ES?

Tika pieradits, ka Vyloy kopa ar standarta kimijterapiju palénina slimibas progreséSanu un palielina
dzivildzi cilvékiem ar progreséjosu kundga vai kunga un baribas vada savienojuma adenokarcinomu.
Blakusparadibas, kas radas, pievienojot Vyloy standarta kimijterapijai, tika uzskatitas par
pienemamam. Tas galvenokart bija kunga un zarnu trakta blakusparadibas (piemé&ram, slikta ddsa un
vemsana), un galvenokart tika novérotas arstésanas sakuma. Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka
ieguvums, lietojot Vyloy, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietoSanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Vyloy

Sikaka informacija par Vyloyir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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