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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Erivedge

vizmodegibs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Erivedge. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lieto3anas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Erivedge lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Erivedge lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lieto3anas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Erivedge un kapeéec tas lieto?

Erivedge ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu vizmodegibu. Tas lieto, lai pieaugusajiem arstétu
bazalo stinu karcinomu (léni augosu adas véza veidu) vélinas stadijas, kad vézis ir metastazéjis
(izplatijies uz citam kermena dalam) un izraisa simptomus vai kad tas ir izplatijies lokali (sacis
izplatities tuvéja apkartng) un to nevar arstét kirurgiski vai ar radioterapiju (apstarojot).

Ka lieto Erivedge?

Erivedge var iegadaties tikai pret recepti. Tas drikst parakstit tikai tads arsts vai tada arsta uzraudziba,
kuram ir pieredze bazalo Sinu karcinomas arstésana. Tas ir pieejamas kapsulas (150 mg). Ieteicama
deva ir viena kapsula reizi diena. Ieguvums no arstésanas turpinasanas ir regulari janovértg, un
vispiemérotakais arstésanas ilgums bis atkarigs no ieguvuma un nevélamajam blakusparadibam
katram pacientam. Plasaka informacija atrodama zaju lietoSanas instrukcija.

Ka Erivedge darbojas?

Erivedge aktiva viela vizmodegibs darbojas, blok&jot ta deveto “Hedgehog signalcelu”, kas normalos
apstaklos ir iesaistits Stinu agrino attistibas stadiju regulacija vél nedzimusam mazulim, ka ari
noteiktos Sinu procesos pieaugusajiem. Bazalo Stnu karcinomas gadijuma signalcels kllst patologiski
aktivs un izraisa véza Sinu augsanu un izplatiSanos. Vizmodegibs piesaistas par SMO dévétai
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olbaltumvielai, kas ir iesaistita “Hedgehog signalcela” aktivésana. Piesaistoties pie SMO, vizmodegibs
bloké So celu, ta paléninot bazalo Stinu karcinomas véza sinu augSanu un izplatiSanos.

Kadas bija Erivedge prieksrocibas sajos petijumos?

Erivedge tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 104 pacientus ar metastatisku vai lokali izplatitu
bazalo Stnu karcinomu. Pacientiem deva Erivedge, l1dz vinu slimiba pasliktinajas vai vini vairs nespéja
panest arstésanu, vai ari izstajas no pétijuma. Erivedge netika salidzinatas ar citu arstéSanas veidu.
Galvenais efektivitates raditajs bija atbildes reakcija uz arstéSanu, ko pamatoja ar vismaz 30 % Vvéza
apjoma samazinasanos vai visu véza pazimju izzuSanu (objektivais atbildes reakcijas raditajs). Uz
arstésanu atbildes reakcija bija apméram 33 % (11 no 33) pacientu ar metastatisku slimibu un 48 %
(30 no 63) pacientu ar lokali izplatitu slimibu.

Kads risks pastav, lietojot Erivedge?

Visbiezak novérotas Erivedge blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 3 no 10 cilvékiem) ir
muskulu spazmas, alopécija (matu izkriSana), disgeizija (garSas sajltas izmainas), svara zudums,
nogurums, nelabums (slikta dGi$a) un caureja. Pilns visu Erivedge izraisito blakusparadibu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Erivedge nedrikst lietot sievietes grutniecibas laika vai barojot mazuli ar kriti, ka ari sievietes, kuram
iespéjama gritnieciba un kuras neievéro Tpaso gritniecibas profilakses programmu attieciba uz
Erivedge. Tas nedrikst lietot kopa ar asinszali (homeopatisku lidzekli depresijas arstésanai). Pilns
ierobeZzojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Erivedge tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Erivedge,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. Komiteja uzskatija, ka ieguvums,
lietojot Erivedge, ir pieradits pacientiem ar lokali izplatitu un metastatisku slimibu. Ta ari uzskatija, ka
blakusparadibas bija kontroléjamas. Ta ka Erivedge partrauc mehanismu, kas saistits ar agrino
attistibu vél nedzimusiem mazuliem, CHMP secinaja, ka gan virieSiem, gan sievietém, kurus arsté ar
Erivedge, ir nepiecieSami atbilstosi pasakumi, lai izsargatos no gritniecibas arstésanas laika un péc tas
partrauksanas.

Erivedge iesakuma tika piemérota “redistracija ar nosacijumiem”, jo par Sim zalém bija sagaidami
papildu dati. Ta ka uznémums ir iesniedzis visu vajadzigo papildinformaciju, registraciju ar
nosacijumiem nomainija uz pilnu registraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Erivedge lietoSanu?

Uznémums Istenos gritniecibas profilakses programmu, nodrosinot izglitojoSus materialus par risku vél
nedzimusam mazulim, ietverot atgadinajuma karti pacientiem un veselibas apriipes specialistiem, kuri,
domajams, parakstis Erivedge un ar tam arstés pacientus. Uznémums zinos par jebkuru grutniecibu,
kas iestajusies arstésanas laika ar Erivedge, un uzraudzis tas iznakumu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ieklauti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem drosai un efektivai Erivedge lieto3anai.
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Cita informacija par Erivedge

Eiropas Komisija 2013. gada 12. julija izsniedza Erivedge redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Pilns Erivedge EPAR teksts ir pieejams agentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Erivedge atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Sis kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjauninaja 10.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002602/human_med_001659.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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