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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Yondelis
trabektedins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Yondelis. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Yondelis lieto3anu.

Kas ir Yondelis?

Yondelis ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu trabekitedinu. Tas ir pieejamas pulvera veida, no kura
pagatavo inflziju Skidumu (ievadiSanai véna pa pilienam).

Kapeéc lieto Yondelis?

Yondelis lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar diviem véza veidiem:

e progreséjosu miksto audu sarkomu — véza veidu, kas veidojas organisma mikstajos balstaudos.
~Progreséjoss” nozimeg, ka vézis sacis izplatities. Yondelis lieto, ja arstésana ar antracikliniem un
ifosfamidu (citam pretvéza zalém) vairs nav iedarbiga, vai pacientiem, kuri nevar lietot Sis zales;

e olnicu vézi, kad slimiba progresé péc arstéSanas un ir jutiga pret platinu saturo$am zalém. Yondelis
lieto kombinacija ar pegilétu liposomalu doksorubicinu (PLD, citam pretvéza zalém).

Ta ka miksto audu sarkomas un olnicu véza pacientu skaits ir mazs, Sis slimibas uzskata par retam, un
2001. gada 30. maija (attieciba uz miksto audu sarkomu) un 2003. gada 17. oktobr1 (attieciba uz
olnicu vézi) Yondelis tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Yondelis?

Yondelis jalieto arsta uzraudziba, kam ir pieredze kimijterapijas (pretvéza zalu) lietoSana. Tas drikst
lietot tikai kvalificéti onkologi (v&za specialisti) vai citi veselibas apriipes darbinieki, kuri
specializéjusies citotoksisku (SGnu iznicinosu) zalu ievadisana.

Miksto audu sarkomas arstésanai ieteicama Yondelis deva ir 1,5 mg uz kermena virsmas kvadratmetru
(ko apréekina péc pacienta auguma un svara), ko ievada ar vienu 24 stundu ilgu infuziju ik péc trim
ned&lam. Olnicu véZa pacientiem deva ir 1,1 mg/m? tris stundu ilgas infiizijas veida ik péc trim
nedélam uzreiz péc PLD infuzijas.

Arsté&Sana jaturpina, kamér pacientam novéro ieguvumu. Ieteicams Yondelis ievadit pa centralu vénas
[Tniju (tievu cauruliti, kas caur adu tiek ievadita lielajas vénas tiesi virs sirds). Lai novérstu vemsanu un
aizsargatu aknas, pacientiem pirms zalu ievadisanas inflzijas veida jaievada kortikosteroidi, pieméram,
deksametazons. Ja pacienta asins aina novero novirzes no normas, Yondelis inflzija jaatliek vai
Yondelis deva jasamazina, vai ari jalieto citas zales, lai arstétu asins problémas. Plasaka informacija
atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Yondelis darbojas?

Yondelis aktiva viela ir trabektedins. Ta ir sakotné&ji no tunikatu sugas ascidijam (juras dzivnieka)
izdalitas kimikalijas sintétiska versija. Vézis ir slimiba, kad slinas dalas parak atri, parasti tapéc, ka to
géni nedarbojas pareizi. Trabektedins darbojas, piesaistoties DNS, kimiskajai molekulai, kas veido
génus, un noveérsot noteiktu cilvéka stinu génu aktivitates palielinasanos. Tas var novérst stnu
parmérigi atru daliSanos, paléninot dazadu véza veidu attistibu.

Ka noritéja Yondelis izpéte?

Yondelis iedarbibu pétija viena pamatpétijuma, ieklaujot 266 pacientus ar progreséjosu vai
metastatisku (uz citam organisma dalam izplatijusos) liposarkomu (sarkomu, kas rodas taukaudu
sinas) vai leiomiosarkomu (sarkomu, kas rodas gludo muskulu stinas). Visi pacienti pirms tam bija
arstéti ar antracikliniem un ifosfamidu, bet Sis zales vairs nebija iedarbigas. P&tljuma salidzinaja divas
dazadas Yondelis devu shémas — tris reizes ménesi vai reizi trijas nedélas.

Olnicu véza arstésana Yondelis kombinacija ar PLD tika salidzinatas ar PLD, lietojot tas atseviski, viena
pamatpétijuma, ieklaujot 672 sievietes, kuru slimiba bija recidivéjusi vai saasinajusies péc ieprieksgjas
arstésanas. Aptuveni divam tresdalam paciensu bija vézis, kas jutigs pret platinu saturoSam zalém.

Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija nodzivotais laiks Iidz slimibas progresésanai.
Kadas bija Yondelis prieksrocibas sajos pétijumos?

Miksto audu sarkomas pétijuma Yondelis bija efektivakas, ievadot tas reizi trijas nedélas, neka saskana
ar alternativo devu shému. Pacientiem, kas tas sanéma reizi trijas nedélas, slimiba pasliktinajas vide&ji
péc 3,8 ménesiem, salidzinot ar 2,1 ménesi to pacientu grupa, kas Yondelis sapéma tris reizes ménesi.

Olnicu véza pétijuma Yondelis un PLD kombinacija bija iedarbigaka neka PLD, lietojot tas atseviski:
pacientém, kas lietoja zalu kombinaciju, I1dz slimibas pasliktinasanas bridim pagaja vid&ji 7,3 ménesi,
bet grupa, kas sanéma tikai PLD, Sis laiks bija 5,8 ménesi. Yondelis iedarbiba bija izteiktaka sievietém
ar vézi, kas jutigs pret platinu saturosam zalém.
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Kads risks pastav, lietojot Yondelis?

Paredzams, ka lielakajai dalai ar Yondelis arstéto pacientu var rasties blakusparadibas. Paredzams, ka
aptuveni 10 % pacientu, kuri arstéti ar Yondelis monoterapijas veida, un 25 % pacientu, kuri arstéti ar
Yondelis kombinétas terapijas veida, var rasties bitiskas blakusparadibas. Biezakas jebkadas
smaguma pakapes blakusparadibas bija neitropénija (mazs neitrofilo leikocitu, balto asins stinu
paveida, skaits), slikta diisa (nelabums), vemsana, palielinats aknu enzimu limenis, anémija (mazs
sarkano asins Stnu skaits), nogurums, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), éstgribas zudums
un caureja. Letalas blakusparadibas radas 1,9 % un 0,9 % attiecigi ar Yondelis monoterapiju un
kombinétu terapiju arstétiem pacientiem. Pilns visu Yondelis izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Yondelis nedrikst lietot pacienti ar smagu vai nekontrolétu infekciju, kombinacija ar dzeltena drudza
vakcinu vai sievietes, kas baro ar kriti. Pilns ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapec Yondelis tika apstiprinatas?
CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Yondelis, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Yondelis sakotnéji tika registrétas “iznémuma karta”, jo apstiprinasanas bridi bija pieejama ierobezota
informacija par miksto audu sarkomu. Ta ka uznémums ir sniedzis prasito papildu informaciju,
“iznémuma karta” tika atcelta 2015. gada 27. maija.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Yondelis lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Yondelis lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Yondelis zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Yondelis

Eiropas Komisija 2007. gada 17. septembri izsniedza Yondelis redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Yondelis EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Yondelis pieejama

zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

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

e olnicu vézis;

e miksto audu sarkoma.

So kopsavilkumu pédg&joreiz atjauninaja 05.2015.
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