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Kisplyx (lenvatinibas)
Kisplyx apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kisplyx ir kam jis vartojamas?

Kisplyx - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi pazengusia inksty lasteliy karcinoma (inksty véziu)
sergantys suaugusieji. Jis skiriamas su kitu vaistu nuo vézio pembrolizumabu pacientams, kurie dar
néra gydyti nuo veézio. Kisplyx taip pat vartojamas su kitu vaistu nuo véZio everolimuzu pacientams,
kurie anksciau buvo gydomi vaistu nuo vézio, vadinamu kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus
(KEAF) inhibitoriumi.

Kisplyx sudétyje yra veikliosios medziagos lenvatinibo.
Kaip vartoti Kisplyx?

Kisplyx galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Kisplyx tiekiamas kartg per parg vartojamy geriamuyjy kapsuliy forma, o rekomenduojama dozé
priklauso nuo to, ar jis skiriamas su pembrolizumabu pradiniam gydymui (20 mg) ar su everolimuzu
jau gydytiems pacientams (18 mg). PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiskiniams, gali tekti
sumazinti Kisplyx doze arba laikinai nutraukti gydyma Siuo vaistu. Gydymas tesiamas, kol jis
naudingas pacientui arba kol Salutinis poveikis yra pakeliamas. Pacientams, turintiems sunkiy kepeny
ar inksty funkcijos sutrikimy, Kisplyx doze reikia sumazinti.

Daugiau informacijos apie Kisplyx vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Kisplyx?

Veiklioji Kisplyx medziaga lenvatinibas yra tirozinkinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis slopina
fermenty, vadinamy tirozinkinazémis, aktyvuma. Siy fermenty galima rasti tam tikruose véziniy
lasteliy receptoriuose (pvz., kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus, fibroblasty augimo faktoriaus,
trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus (TIAF), KIT ir RET receptoriuose), kur jie aktyvina kelis
procesus, jskaitant Igsteliy dalijimasi ir naujy kraujagysliy augima. Slopindamas Siuos fermentus,
lenvatinibas gali sustabdyti naujy kraujagysliy formavimasi, taip nutraukdamas véziniy lasteliy,
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apripinima krauju. Dél to jos nebegali augti ir véziniy lasteliy augimas sulétéja. Lenvatinibas taip pat
gali pakeisti imuninés sistemos (organizmo naturalios apsaugos sistemos) aktyvuma.

Kokia Kisplyx nauda nustatyta tyrimuose?

Skyrimas su pembrolizumabu pradiniam gydymui

Kartu su pembrolizumabu vartojamo Kisplyx nauda jrodyta pagrindiniame tyrime su 1 069 anksciau
negydytais paZengusia inksty lasteliy karcinoma serganciais pacientais. Siy vaisty derinys buvo
lyginamas su kitu vaistu nuo vézio sunitinibu. Kisplyx ir pembrolizumabg vartojantys pacientai ligai
neprogresuojant iSgyveno vidutinisSkai mazdaug 24 ménesius, o pacientai, kuriems skirtas
sunitinibas, - mazdaug 9 ménesius.

Skyrimas su everolimuzu jau gydytiems pacientams

Kisplyx buvo tiriamas atliekant vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 153 pazengusia inksty
lasteliy karcinoma sergantys suaugusieji, kuriy liga gydant KEAF inhibitoriumi pasunkéjo. Tyrimo metu
Kisplyx ir everolimuzo derinys buvo lyginamas su vienu Kisplyx arba vienu everolimuzu. Kisplyx ir
everolimuzo derinj vartojusiy pacienty vidutiné iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukmé buvo

14,6 men., vartojusiy vieng Kisplyx - 7,4 meén., o vartojusiy vieng everolimuza - 5,5 mén.

Kokia rizika siejama su Kisplyx vartojimu?

Dazniausias Kisplyx, vartojamo su pembrolizumabu, Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip
1 Zmogui i$ 3) yra viduriavimas, padidéjes kraujosptdis, nuovargis, hipotirozé (susilpnéjusi
skydliaukés funkcija), apetito praradimas, pykinimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas),
proteinurija (baltymas Slapime, inksty funkcijos sutrikimo pozymis), disfonija (uzkimes balsas) ir
artralgija (sgnariy skausmas). Vartojant kartu su everolimuzu, dazniausias pranestas Salutinis poveikis
taip pat yra svorio sumazéjimas, vémimas, galvos skausmas, delny ir pady eritrodizestezijos
sindromas (delny ir pady iSbérimas ir tirpimas), periferiné edema (patinimas, ypac kulksniy ir pédy) ir
hipercholesterolemija (padidéjes cholesterolio (riebaly) kiekis kraujyje).

Dazniausias sunkus su pembrolizumabu vartojamo Kisplyx Salutinis poveikis yra padidéjes
kraujospudis, padidéjes fermenty lipazés ir amilazés kiekis (sutrikusios kasos pozymis), viduriavimas,
proteinurija, svorio sumazéjimas ir nuovargis; kiti sunkas reiskiniai, dél kuriy kai kuriems pacientams
teko nutraukti gydyma, jskaitant Sirdies priepuolius ir bérima.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis, vartojant su everolimuzu, yra inksty nepakankamumas ir
sutrikusi inksty funkcija, Sirdies ir kraujotakos sutrikimai, pvz., Sirdies nepakankamumas ir arterijose
susidare trombai (dél kuriy gali pasireiksti insultas arba Sirdies smigis), kraujavimas smegenyse arba
naviko kraujavimas kaukolés viduje, sindromas, vadinamas grijztamosios uzpakalinés encefalopatijos
sindromu, kuris pasireiskia galvos skausmu, sumisimu, priepuoliais ir apakimu, ir kepeny
nepakankamumas.

ISsamy visy Kisplyx Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kisplyx negalima vartoti zindyvéms. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Kisplyx buvo registruotas ES?

Dar negydytiems pazengusia inksty lgsteliy karcinoma sergantiems pacientams Kisplyx ir

pembrolizumabo derinys reikSmingai pailgino iSgyvenamuma ligai neprogresuojant, palyginti su
standartiniu gydymu sunitinibu. Sj vaisty derinj vartoje pacientai taip pat gyveno ilgiau nei pacientai,
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kurie vartojo sunitinibg, nors tam patvirtinti reikalingi tolesni tyrimai. Nors Kisplyx ir pembrolizumabo
derinio sukeliamas Salutinis poveikis buvo stipresnis uz sukeliamg sunitinibo, laikytasi nuomoneés, kad
Siy vaisty teikiama nauda yra didesné uz sukeliamg Salutinj poveikj.

Dar negydyty pazengusia inksty lgsteliy karcinoma serganciy pacienty gydymo iSeitys néra geros ir
gydymo poreikiai néra patenkinti. Kisplyx, vartojamas kartu su everolimuzu, taip pat labai pailgina
iSgyvenimo trukme ligai neprogresuojant. Kartu su everolimuzu vartojamo Kisplyx saugumas panasus |
atskirai vartojamy, Siy vaisty sauguma, o sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Kisplyx nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati

registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kisplyx
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kisplyx
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kisplyx vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Kisplyx Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Kisplyx

Kisplyx buvo registruotas visoje ES 2016 m. rugpjacio 25 d.

Daugiau informacijos apie Kisplyx rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisplyx.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-11.
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