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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zytiga

abiraterona acetats

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zytiga. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zytiga lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Zytiga lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zytiga un kapec tas lieto?

Zytiga ir zales, ko lieto, lai arstétu prostatas (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera) vézi
pieaugusiem virieSiem gadijumos, kad vézim ir metastazes (tas ir izplatijies uz citam kermena dalam).
Zytiga lieto kopa ar zalém prednizonu vai prednizolonu $ados gadijumos:

e ja vézis ir pirmoreiz diagnosticéts, ja tas rada augstu risku veselibai un ja tas joprojam ir jutigs
pret hormoniem. Zytiga tad lieto kopa ar arstésanu, ko dévé par antiandrogéno terapiju;

¢ ja mediciniska kastracija (lietojot zales, kas partrauc viriSko hormonu sintézi organisma) kopa ar
antiandrogéno terapiju, nav bijusi iedarbiga vai vairak nedarbojas virieSiem, kuriem vai nu vispar
nav slimibas simptomu, vai tie ir viegli izteikti, ka ari virieSiem, kuriem pagaidam nav
nepiecieSama Kimijterapija (pretvéza zales);

e ja mediciniska vai kirurgiska kastracija un docetakselu saturosa kimijterapija nav bijusi iedarbiga
vai vairs neiedarbojas.

Zytiga satur aktivo vielu abiraterona acetatu.
Ka lieto Zytiga?

Zytiga ir pieejamas tabletés (250 un 500 mg), un tas var iegadaties tikai pret recepti.

Ieteicama Zytiga deva ir 1000 mg vienreiz diena vismaz divas stundas pé&c éSanas un vismaz vienu
stundu pirms nakamas maltites. Ja pacientam rodas aknu darbibas traucéjumi, arstésana japartrauc.
Ja aknu darbiba normaliz&jas, arstésanu var atsakt ar samazinatu devu.
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Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Zytiga darbojas?

Zytiga aktiva viela abiraterona acetats organisma parvérsas abiraterona, kas partrauc viriSka hormona
testosterona veidosanos. Tas tiek panakts, abirateronam blok&jot fermentu, ko dévé par CYP17 un kas
atrodas sékliniekos un citur organisma. Ta ka véza izdzivosanai un augsanai nepiecieSams
testosterons, partraucot testosterona veidoSanos, Zytiga var paléninat prostatas véza augsanu.

Kadas bija Zytiga prieksrocibas sajos pétijumos?

Zytiga salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) trijos pamatpétijumos. Pétijumos pacientus ari arstéja
ar prednizonu vai prednizolonu.

Viena pétijuma iesaistija 1209 pacientus ar pirmoreiz diagnosticétu, uz hormoniem jutigu augsta riska
metastatisku prostatas vézi. Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu dzivildze bez slimibas
progresésanas. Ar Zytiga arstétie pacienti dzivoja vidéji 33 ménesus bez slimibas progresésanas,
salidzinot ar aptuveni 15 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo.

Otraja pétijuma iesaistija 1088 virieSus ar metastatisku prostatas vézi, kuriem vai nu vispar nebija
slimibas simptomu, vai tie bija viegli izteikti un kuriem kastracijas terapija nebija iedarbiga vai ta
partrauca iedarboties. Ar Zytiga arstétie pacienti dzivoja vidéji aptuveni 16 ménesus bez slimibas
progresésanas, salidzinot ar aptuveni 8 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo.

TreSaja pétijuma iesaistija 1195 virieSus ar metastatisku prostatas vézi, kuru slimiba bija
saasinajusies, neskatoties uz kirurdiskas vai mediciniskas kastracijas terapiju un docetakselu saturosu
kimijterapiju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija kopé&ja dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja). Ar Zytiga
arstétie pacienti nodzivoja nedaudz mazak par 15 ménesiem no arstéSanas sakuma, bet pacienti, kuri
sanéma placebo, nodzivoja nedaudz mazak par 11 ménesiem.

Kads risks pastav, lietojot Zytiga?

Visbiezakas Zytiga blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir urincelu infekcija, hipokaliémija
(zems kalija llmenis asinis), augsts asinsspiediens, periféra tliska (ekstremitasu pietikums sSkidruma
aiztures d€]) un paaugstinats aknu fermentu limenis. Citas nopietnas blakusparadibas ir sirdsdarbibas
traucéjumi, aknu darbibas traucé&jumi, IGzumi un alergiskais alveolits (plausu reakcija, kas izraisa klepu
un elpas trikumu). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Zytiga, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Zytiga nedrikst lietot pacientiem ar izteikti pavajinatu aknu darbibu. Tas nav paredzéts lietot sievietém,
un tas nedrikst dot sievietém, kuram ir vai varétu bat iestajusies gritnieciba. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Zytiga tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Zytiga, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Adentira noradija, ka Zytiga kopa ar prednizonu vai prednizolonu
vai nu kavéja slimibas progresésanu, vai uzlaboja dzivildzi salidzinajuma ar placebo Zytiga ir labi
panesamas, un to raditais risks ir uzskatams par parvaldamu.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zytiga lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zytiga lieto$anu.

Cita informacija par Zytiga
Eiropas Komisija 2011. gada 5. septembri izsniedza Zytiga redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zytiga EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Zytiga, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2017.
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