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Padcev (enfortumabas vedotinas)
Padcev apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Padcev ir kam jis vartojamas?

Padcev - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi urotelio véziu (Slapimo pslés ir Slapimo taky véziu)
sergantys suaugusieji.

Padcev skirtas pacientams, kuriy vézys yra pazenges arba iSplites ir kuriems jau taikyta chemoterapija
platinos preparatais ir imunoterapija.

Jo sudétyje yra veikliosios medZiagos enfortumabo vedotino.
Kaip vartoti Padcev?

Padcev vartojamas infuzijos bidu - lasinamas | vena. Infuzija trunka 30 minudciy. Gydymo ciklas -
28 dienos, per kurj vaisto infuzija atliekama tris kartus (1-g, 8-3 ir 15-3 dieng). Gydymas tesiamas, kol
liga pradeda progresuoti arba pasireiSkia netoleruojamas Salutinis poveikis.

Padcev galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitiréti gydytojas,
turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties. Pasireiskus sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojas gali
nutraukti gydyma arba sumazinti vaisto doze. Daugiau informacijos apie Padcev vartojimg ieSkokite
pakuoteés lapelyje arba kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Padcev?

Veiklioji Padcev medziaga enfortumabas vedotinas susideda i$ antikiino (tam tikros risies baltymo) ir
kitos medziagos, vadinamos MMAE. Pirmiausia antiklinas prisijungia prie véziniy lasteliy pavirsiuje
esancio baltymo, kad patekty j Igsteles. I lasteles patekusi veiklioji medziaga MMAE suardo lasteliy
vidaus skeletg, taip sukeldama lgstelés zitj ir padédama sustabdyti vézio progresavimg arba plitima.

Kokia Padcev nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 608 pazZengusiu urotelio véziu sergantys pacientai, kuriems
jau buvo taikyta chemoterapija platinos preparatais ir imunoterapija, nustatyta, kad Padcev
veiksmingiau uz chemoterapija pailgino pacienty gyvenimo trukme. Siame tyrime Padcev gydyti
pacientai gyveno vidutiniskai mazdaug 13 ménesiy, o gydyti chemoterapiniais vaistais - vidutiniskai

9 ménesius.
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Kokia rizika susijusi su Padcev vartojimu?

Dazniausias Padcev Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra plauky
slinkimas, nuovargis, sumazéjes apetitas, nervy pazeidimas, paveikiantis skausmo, temperattros ir
lietimo jutima, viduriavimas, pykinimas, niezulys, pakites skonio pojtis, mazakraujysté (mazas
raudonujy kraujo lasteliy skaicius), svorio sumazéjimas, bérimas, sausa oda, vémimas, padidéjes
kepeny fermenty kiekis ir padidéjes cukraus kiekis kraujyje.

ISsamy visy Padcev sSalutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Padcev buvo registruotas ES?

Urotelio véziu sergantiems pacientams, kuriems taikyta chemoterapija platinos preparatais ir
imunoterapija, pasirinkimo galimybiy néra daug. Pagrindinis tyrimas parodé, kad Padcev gali padéti
pailginti Siy pacienty gyvenimo trukme, o jo sukeliamas Salutinis poveikis panasus | pasireiskiantj po
chemoterapijos.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Padcev nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Padcev
vartojima?

Padcev rinkai tiekianti bendroveé uZztikrins, kad visi §j vaistg skiriantys sveikatos prieZiliros specialistai
gauty pacientui skirtg informacijos paketa, kuriame bus paciento kortelé. Korteléje pacientai bus
informuojami apie tai, kad gydymas gali sukelti sunkias odos reakcijas, kaip antai Stivenso-DZonsono
sindroma (SDS) ir toksine epidermio nekrolize (TEN), taip pat jiems bus patarta nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos, pasireiskus Siy reakcijy simptomams.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Padcev
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

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

Kita informacija apie Padcev

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