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Vyloy (zolbetuximab)

Prezentare generala a Vyloy si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Vyloy si pentru ce se utilizeaza?

Vyloy este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu
adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica (un tip de cancer la stomac sau la locul de trecere
intre stomac si esofag).

Se utilizeaza in asociere cu chimioterapie cand cancerul este avansat local (s-a raspandit in apropiere)
si nu poate fi indepartat pe cale chirurgicala sau este metastazat (s-a raspandit la alte parti ale
organismului). Vyloy se poate utiliza cand celulele canceroase sunt HER2 negative si Claudin (CLDN)
18,2 pozitive; adica nu au pe suprafata lor cantitati mari din receptorul (tinta) HER2, dar au o cantitate
mare din proteina CLDN18,2.

Adenocarcinomul gastric si gastroesofagian sunt rare, iar Vyloy a fost desemnat ,medicament orfan”
(un medicament utilizat in boli rare) la 26 noiembrie 2010. Mai multe informatii despre medicamentele
desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Vyloy contine substanta activa zolbetuximab.

Cum se utilizeaza Vyloy?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea tratamentelor impotriva cancerului.

Medicamentul se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena) cu durata de cel
putin 2 ore. Se administreazd o datd la 2 sau 3 s3ptdmani. Inainte de fiecare perfuzie, pacientilor li se
vor administra medicamente pentru a preveni greata si varsaturile. Tratamentul poate fi continuat cat
timp ramane eficace sau pana cand reactiile adverse devin inacceptabile.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Vyloy, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Vyloy?

Substanta activa din Vyloy, zolbetuximabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) conceput
sa se lege de o proteina numita CLDN18.2, care este implicata in mentinerea celulelor mucoasei
abdominale strans legate intre ele. Cand aceste celule devin canceroase, sunt expuse proteinele
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CLDN18.2, care permit zolbetuximabului sa se lege de celulele canceroase. Sistemul imunitar (sistemul
natural de aparare al organismului) poate apoi sa atace si sa omoare celulele canceroase, incetinind
evolutia bolii.

Ce beneficii a prezentat Vyloy pe parcursul studiilor?

Beneficiile Vyloy au fost investigate in doua studii principale pe persoane cu cancer gastric sau de
jonctiune esogastrica avansat sau metastazat la nivel local, care a fost CLDN18.2 pozitiv si HER2
negativ.

Intr-unul din studii, 565 de pacienti au primit Vyloy sau placebo (un preparat inactiv), ambele in
asociere cu mFOLFOX-6 (o combinatie de medicamente chimioterapice). Dupa inceperea tratamentului,
pacientii tratati cu Vyloy au trait, in medie, 11 luni fara agravarea bolii si 18,2 luni in total, iar
pacientii carora li s-a administrat placebo, 8,9 luni si 15,6 luni.

Intr-un al doilea studiu principal, 507 pacienti au primit Vyloy sau placebo, ambele in asociere cu
oxaliplatina si capecitabina (medicamente utilizate in chimioterapie). Pacientii tratati cu Vyloy au trait,
in medie, 8,2 luni fara agravarea bolii si 14,3 luni in total, fata de 6,8 luni si 12,2 luni in cazul celor
carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Vyloy?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vyloy, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vyloy (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greatd, varsaturi, scaderea poftei de mancare, neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de
globule albe care combat infectiile), scaderea numarului de neutrofile, scadere in greutate, febr3,
hipoalbuminemie (niveluri scazute de albumina, o proteina din sange) si edem periferic (umflarea in
special a gleznelor si labei piciorului). Alte reactii adverse (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt hipertensiune (tensiune arteriala mare), dispepsie (indigestie), frisoane, hipersecretie salivara
(productie excesiva de saliva), reactii asociate perfuziei si hipersensibilitate (reactii alergice).

Cele mai frecvente reactii adverse grave asociate cu Vyloy (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt varsaturi, greatd si scaderea poftei de mancare.

De ce a fost autorizat Vyloy in UE?

S-a demonstrat ca Vyloy, asociat cu chimioterapie standard, incetineste agravarea bolii si prelungeste
timpul de supravietuire la persoanele cu adenocarcinom gastric sau de jonctiune esogastrica in stadiu
avansat. Reactiile adverse rezultate din adaugarea Vyloy la chimioterapia standard au fost considerate
acceptabile; acestea au fost in principal gastrointestinale (cum ar fi greata si varsaturi) si au aparut in
principal la inceputul tratamentului. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca
beneficiile Vyloy sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru
utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Vyloy?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Vyloy, care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Vyloy sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Vyloy sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Vyloy

Mai multe informatii despre Vyloy se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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