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Xospata (gilteritinibas)

Xospata apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Xospata ir kam jis vartojamas?

Xospata - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys mine mieloidine leukemija
(UML) - baltyjy kraujo lasteliy véziu.

Xospata skiriamas, kai UML atsinaujino arba ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas, ir tik tiems
pacientams, kuriy vézinése lgstelése nustatyta tam tikra geno (FLT3 baltymo) mutacija (pokytis).

Veiklioji Xromi medziaga yra gilteritinibas.

UML laikoma reta, todél 2018 m. sausio 17 d. Xospata buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite cia:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171961

Kaip vartoti Xospata?

Xospata galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Xospata tiekiamas tableciy (40 mg) forma. Rekomenduojama pradiné vaisto dozé yra trys tabletés
kartg per parg ir gali biti padidinta iki 5 tableciy kartg per parg po 4 savaiciy, atsizvelgiant | paciento
organizmo reakcija. Gydyma reikia testi tol, kol jis naudingas pacientui. PasireiSkus tam tikriems
Salutiniams reiskiniams, gydytojas gali nuspresti sumazinti vaisto doze arba laikinai arba visiskai
nutraukti gydyma.

Pries pradedant gydyma, gydytojai atliks genetinj tyrima, kad patvirtinty paciento FTL3 geno mutacija.
Pries paskirdamas gydyma ir jo metu gydytojas reguliariai atliks paciento kraujo tyrimus ir tikrins
sSirdies veikla.

Daugiau informacijos apie Xospata vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojga
arba vaistininka.

Kaip veikia Xospata?

Veiklioji Xospata medziaga gilteritinibas slopina fermenty, vadinamy_ tirozino kinazémis, ypac tirozino
kinaze FLT3, kuri paprastai kontroliuoja baltyjy kraujo lasteliy augima ir dalijimasi. FLT3 mutacija
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turinciy pacienty organizme FLT3 yra per daug aktyvus ir skatina pernelyg didelj baltujy kraujo lasteliy
augima. Manoma, kad slopindamas FLT3, gilteritinibas sustabdo baltyjy kraujo lasteliy augima ir
sulétina vézio vystymasi.

Kokia Xospata nauda nustatyta tyrimy metu?

Atliekant pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 371 UML su FLT3 mutacija sergantis pacientas, kuriy liga
atsinaujino arba kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas, Xospata pailgino pacienty
gyvenima, palyginti su pacientais, kuriems buvo taikoma chemoterapija. Xospata vartoje pacientai
gyveno vidutiniSkai 9,3 ménesio, palyginti su 5,6 mén. pacientu, gavusiy jvairiy rasiy chemoterapija,
grupés iSgyvenimo trukme.

Kokia rizika susijusi su Xospata vartojimu?

Dazniausias Xospata Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra padidéjes
kai kuriy fermenty (kreatino fosfokinazeés, alanino aminotransferazeés, aspartato aminotransferazes,
Sarminés fosfatazés) kiekis kraujyje, viduriavimas, nuovargis, pykinimas, viduriy uzkietéjimas, kosulys,
periferiné edema (tinimas, ypac kulksniy ir pédy), dispnéja (dusulys), galvos svaigimas, hipotenzija
(zemas kraujospidis), galtiniy skausmas, silpnumas, sgnariy ir raumeny skausmas.

Sunkiausias Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra viduriavimas,
padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje, dispnéja ir hipotenzija. Kitas sunkus Salutinis poveikis - tai
baltujy kraujo lasteliy liga, vadinama diferenciacijos sindromu, smegeny liga, zinoma kaip uzpakalinés
griztamosios encefalopatijos sindromas, ir Sirdies ritmo sutrikimai.

ISsamy visy Xospata Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Xospata buvo registruotas ES?

UML su FTL3 mutacija sergandiy pacientu, kuriy liga atsinaujino arba kuriems ankstesnis gydymas
buvo neveiksmingas, prognozes prastos ir gydymo galimybes ribotos. Nustatyta, kad Xospata,
palyginti su kitais vézio gydymo bidais, pailgina pacienty gyvenimo trukme. Xospata Salutinis poveikis
yra panasus kity Sios klasés vaisty poveik] ir ji galima kontroliuoti. Europos vaisty agentidra nusprende,
kad Xospata nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Xospata
vartojima?

Xospata prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams suteiks Svie¢iamajg
medziagq apie diferenciacijos sindromo pozymius ir simptomus. Pacientai taip pat gaus paciento
kortele su informacija apie tai, kada, jtarus diferenciacijos sindromg, kreiptis medicininés pagalbos.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Xospata vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xospata vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xospata Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Xospata

Daugiau informacijos apie Xospata rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xospata

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-10.
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