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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zaltrap
Afliberceptas

Sis dokumentas yra Zaltrap Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Zaltrap.

Praktinés informacijos apie Zaltrap vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Zaltrap ir kam jis vartojamas?

Zaltrap — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas metastazaves
kolorektalinis vézys (j kitas kiino dalis iSplites storosios zarnos vézys) ir kuriy gydymas kitu vaistu,
oksaliplatina, buvo neveiksmingas arba vézys progresavo. Zaltrap skiriamas kartu su FOLFIRI, t. y.
vaisty irinotekano, 5-fluorouracilo ir folino rligsties deriniu.

Vaisto sudétyje yra veikliosios medZiagos aflibercepto.
Kaip vartoti Zaltrap?

Zaltrap galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turéty prizidréti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo véZio patirties.

Zaltrap vartojamas infuzijos bddu ir sulasinamas | vena per vieng valanda, po 4 mg/kg kiino svorio. Po
to taikomas gydymas FOLFIRI. Sis gydymo ciklas kartojamas kas dvi savaites, kol liga pasunkéja arba
pacientas nebegali toleruoti gydymo. PasireiSkus tam tikriems Salutiniams reiskiniams, gydyma reikéty
nutraukti, atideti velesniam laikui arba gali tekti pakoreguoti vaisto doze. Daugiau informacijos
pateikta pakuotes lapelyje.
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Kaip veikia Zaltrap?

Veiklioji Zaltrap medziaga afliberceptas yra baltymas, kuris jungiasi prie kraujagysliy endotelio augimo
faktoriaus (KEAF) ir placentos augimo faktoriaus (PAF) — kraujotakoje esanciy medziagy, dél kuriy
kraujagysles auga. Jungdamasis prie KEAF ir PAF, afliberceptas slopina ju poveikj. Del to negali
susiformuoti vézines lgsteles krauju apriipinancios kraujagyslés, todél Sioms lgsteléms triksta
deguonies ir maistiniy medziagy, o tai padeda sulétinti naviky augima.

Kokia Zaltrap nauda nustatyta tyrimuose?

Zaltrap buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 226 metastazavusiu
kolorektaliniu véziu sergantys suaugusieji, kuriy gydymas oksaliplatinos preparatais buvo
neveiksmingas. Zaltrap buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), juos
vartojant kartu su FOLFIRI. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo vidutiné pacienty gyvenimo trukme

po gydymo.

Atliekant §j tyrima, Zaltrap veiksmingiau uz placeba pailgino pacienty iSgyvenimo trukme — Zaltrap ir
FOLFIRI gydyti pacientai gyveno vidutiniskai 13,5 ménesio, o vartoje placebg ir FOLFIRI — vidutiniSkai
12,1 ménesio.

Kokia rizika siejama su Zaltrap vartojimu?

Dazniausi gydymo FOLFIRI ir Zaltrap Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau nei 20 pacienty i$
100) yra leukopenija ir neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujy kineliy, jskaitant kovojancius su
infekcijomis, kiekis), viduriavimas, proteinurija (baltymas Slapime), padidéjes kepeny fermenty
(aspartato ir alanino transaminaziy) kiekis kraujyje, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas),
nuovargis, trombocitopenija (sumazéjes trombocity skaicius kraujyje), hipertenzija (padidéjes
kraujospidis), svorio mazéjimas, sumazéjes apetitas, epistaksé (kraujavimas iS nosies), pilvo
skausmas, distonija (sutrikusi kalba), padidéjes kreatinino (inksty veiklos sutrikimy zymens) kiekis
kraujyje ir galvos skausmas. DaZniausi 3alutiniai reiskiniai, dél kuriy teko visiskai nutraukti gydyma,
buvo kraujotakos sutrikimai, jskaitant hipertenzijq, taip pat infekcijos, nuovargis, viduriavimas,
dehidratacija, stomatitas, neutropenija, proteinurija ir plauciy embolija (trombas plaucius krauju
aprapinancioje kraujagysléje).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zaltrap, sqrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Nors vaistai, kuriy sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, tiekiami ir | akj leidziamy preparaty
forma, Zaltrap negalima 3virksti | akj, nes Sis vaistas néra skirtas vartoti tokiu bidu ir gali sukelti
vietinj pazeidima. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Zaltrap buvo patvirtintas?

Nors Zaltrap siejamas su stipriu Salutiniu poveikiu, kuris gali bati toks stiprus, kad gali tekti nutraukti
gydyma, didelés apimties pagrindinio tyrimo rezultatai atskleidé, kad Sio vaisto nauda siekiant pailginti
gydomy pacienty, kuriems anksciau taikytas gydymas buvo neveiksmingas, gyvenimo trukme yra
nedidelé, bet kliniskai reikSminga. Apskritai, Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Zaltrap nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zaltrap
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Zaltrap
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Zaltrap

Europos Komisija 2013 m. vasario 1 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Zaltrap registracijos
pazyméjima.

ISsamy Zaltrap EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zaltrap rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-08.
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