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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Varuby

rolapitantas

Sis dokumentas yra Varuby Europos vieso vertinimo protokolo (EPARYsantrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti siiio vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Varuby.

Praktinés informacijos apie Varuby vartojimag pacientai turitiieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Varuby ir kam jis vartojarnas?

Varuby — tai vaistas, skiriamas siekiantziSverigti pykinimo (Sleikstulio) ir vémimo véziu sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriems taikqriias gydymas chemoterapiniais vaistais (vaistais nuo vézio).
Skirtingi chemoterapiniai vaistai‘zuicelia skirtingo stiprumo pykinima ir vémima; Varuby skiriamas
pacientams, kuriems taikoma_l&bgi arba vidutiniSkai emetogeniska (vémima sukelianti) chemoterapija.

Varuby veiksmingas nuo Meleshio pykinimo ir vémimo (kai simptomai pasireiskia praéjus 24 val. ar
daugiau nuo taikyto vézid.gydymo); jis skiriamas kartu su kitais vaistais, kurie padeda kontroliuoti
umesnj pykinima ir femima.

Varuby sudétyieyywa veikliosios medziagos rolapitanto.
Kaip vartoti Varuby?

Varuby galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos 90 mg tabletés. Dvi tabletés nuryjamos pirmajq
kiekvieno chemoterapijos ciklo dieng, likus 2 arba maziau valandy iki chemoterapijos pradzios. Varuby
skiriamas su kartu su deksametazonu ir 5-HT3 receptoriy antagonistu (dviem kitais vaistais nuo
pykinimo ir vémimo), taciau kaip bus vartojami Sie vaistai, sprendziama atsizvelgiant | chemoterapijos
rasj.

Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Varuby?

Varuby veiklioji medziaga rolapitantas blokuoja neurokinino-1 (NK1) receptorius. Chemoterapiniai
vaistai gali organizme iSskirti tam tikrg medZziagg (P medziagq), kuri jungiasi prie Siy receptoriy ir
sukelia vélesnj pykinima ir vémimag. Blokuodamas Siuos receptorius, Varuby gali padéti iSvengti Sio
poveikio. Skiriamas kartu su vaistais, kurie pykinima ir vémimag slopina kitais budais, Varuby gali
padéti uztikrinti ilgesne Siy po gydymo chemoterapiniais vaistais pasireiskianciy simptomy kontrole.

Kokia Varuby nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose Varuby poveikis siekiant iSvengti labai emetogeniskos
chemoterapijos sukeliamo vélesnio pykinimo ir vémimo buvo didesnis uz placebo (preparato be
veikliosios medziagos). Abiejuose tyrimuose, kuriy viename dalyvavo 532 pacientai, kitamz-=

555 pacientai, dalyviai taip pat vartojo deksametazong ir granisetrong (5-HT3 receptaeriysaitagonistq).
Abiejy tyrimy rezultatus sudéjus kartu, per 24—120 valandy laikotarpj po taikytos ckiemdterapijos,
pykinimo ir vémimo nepasireiské 71 proc. (382 i$ 535) Varuby vartojusiy pacientipir ©0 proc. (322 i3
535) placeba vartojusiy pacienty.

Varuby taip pat buvo veiksmingesnis uz placeba treciajame pagrindiniamé 4yrime, kai buvo skiriamas
kartu su deksametazonu ir granisetronu pacientams, kuriems buvo tairqima vidutiniS8kai emetogeniSka
chemoterapija. Vélesnio pykinimo ir vémimo nepasireiské 71 proc, (475 iS 666) Varuby vartojusiy
pacienty, palyginti su 62 proc. (410 iS 666) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Varuby vartojimu?

Dazniausi Varuby $Salutiniai reidkiniai (galintys pasirelksi 1-2 Zmonéms iS 100) yra nuovargis ir galvos
skausmas. Varuby vartojantiems pacientams negatirna vartoti jonazoliy preparaty (augaliniai
preparatai nuo lengvos formos depresijos), neS.jie gali sumazinti Varuby poveikj.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojiniy,‘apie kuriuos pranesta gydant Varuby, sarasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Kodél Varuby buvo patvictintas?

Varuby vartojant kartu su l{itais’ standartiniais vaistais, buvo geriau kontroliuojamas vélesnis pykinimas
ir vémimas. Be to, visus($alutinius reiskinius buvo galima kontroliuoti ir jie buvo panasis | vaisty nuo
pykinimo ir vémimo gaprastai sukeliamus Salutinius reiskinius. Nors ES jau yra patvirtinta jvairiy nuo
chemoterapijoswsukeiiamo pykinimo ir vémimo skiriamy vaisty, dar daug pacienty toliau patiria Sig
problema, ir py¥kinimo slopinimas tebéra svarbus uzdavinys. Todél bendra Varuby nauda yra didesné uz
jo keliamgesizica, ir rekomenduota leisti vartoti §j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Varuby
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Varuby
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Varuby

ISsamy Varuby EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Varuby rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités gydytojo ar vaistininko.
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