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Padcev (enfortumaba vedotins)
Padcev parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Padcev un kapec tas lieto?

Padcev ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar urotélija vézi (urinpdsla un urincelu vézi).

Padcev ir paredzétas pacientiem, kuriem vézis ir progres€jis vai izplatijies un kuriem jau ir veikta
kimijterapija uz platina bazes un iminterapija.

Tas satur aktivo vielu enfortumaba vedotinu.

Ka lieto Padcev?

Zales tiek ievaditas 30 mindsu ilgas inflizijas veida (pa pilienam) véna. Pacientam 28 dienu laika (1., 8.
un 15. diena) javeic inflzija tris reizes, un arstésana jaturpina, I1dz slimiba progresé vai
blakusparadibas k|ist nepanesamas.

Padcev var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéZa zalu lietodana. Arsts var partraukt arstéSanu vai samazinat devu, ja pacientam rodas smagas
blakusparadibas. Papildu informaciju par Padcev lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat
arstam vai farmaceitam.

Ka Padcev darbojas?

Padcev aktiva viela enfortumaba vedotins sastav no antivielas (olbaltumvielas veida) kombinacija ar
citu vielu, ko dévé par monometilauristatinu E (MMAE). Antiviela vispirms piesaistas olbaltumvielai, kas
atrodas uz véza Stnu virsmas, lai ieklttu Stnas. Tiklidz aktiva viela nonak Stinas, MMAE iznicina Stnu
iekSéjo skeletu, izraisot Stinu bojaeju un palidzot apturét véza progresésanu vai izplatiSanos.

Kadi Padcev ieguvumi atklati petijumos?

Padcev efektivak neka Kimijterapija pagarinaja pacientu dzivildzi pamatpétijuma, kura piedalijas
608 pacienti ar progresgéjosu urotélija vézi, kuriem jau bija veikta kimijterapija uz platina bazes un
iminterapija. Saja pétijuma ar Padcev arstétie pacienti nodzivoja vidéji apméram 13 ménesus, bet
pacienti, kuri sanéma kimijterapiju, nodzivoja vid&ji 9 meénesus.
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Kads risks pastav, lietojot Padcev?

Visbiezakas Padcev blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir matu izkriSana,
nogurums, samazinata éstgriba, nervu bojajumi, kas ietekmé sapju, temperatiiras un taustes sajutu,
caureja, slikta dlsa, nieze, garsas sajltas traucéjumi, anémija (zems sarkano asinssiinu skaits), svara
zudums, izsitumi, sausa ada, vemsana, paaugstinats aknu fermentu limenis un augsts cukura lImenis
asinis.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Padcev, skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Kapéc Padcev ir registréetas ES?

Urotélija véza pacientiem, kuriem veikta kimijterapija uz platina bazes un imidnterapija, ir ierobeZotas
arstésanas iespéjas. Pamatpétijuma pieradija, ka Padcev var palidzet pagarinat So pacientu dzivildzi un
ka So zalu blakusparadibas ir lidzigas tam, kadas rodas péc kimijterapijas.

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Padcev, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Padcev lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Padcev, nodrosSinas, ka visi veselibas apriipes specialisti, kuri paraksta
Sis zales, sanem pacienta informacijas paketi, kura ir ieklauta pacienta karte. Ar karti pacienti tiks
informéti par to, ka arstésana var izraisit smagas adas reakcijas, pieméram, Stivensa-DZzonsona
sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN), un tiks ieteikts nekavéjoties meklet medicinisko
palidzibu, ja viniem ir So reakciju simptomi.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Padcev
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Padcev lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Padcev
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Padcev

Sikaka informacija par Padcev ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/padcev
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