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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zaltrap

aflibercepts

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zaltrap. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Zaltrap lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Zaltrap lieto3anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Zaltrap un kapeéc tas lieto?

Zaltrap ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar metastatisku kolorektalu vézi (resnas
zarnas Vézi, kas izplatijies uz citam kermena dalam), kuriem arstéSana ar oksaliplatina terapiju nav
iedarbojusies vai véza izpausmes ir pasliktindjusas. Zaltrap lieto kopa ar FOLFIRI, kas ir irinotekana, 5-
fluoruracila un folinskabes kombinacija.

Sis zales satur aktivo vielu afliberceptu.

Ka lieto Zaltrap?

Zaltrap var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza zaju
lietosana.

Zaltrap ievada infuzijas veida (pa pilienam) véna vienas stundas laika ar devu 4 mg uz kilogramu
kermenpa masas. P&c tam tiek veikta terapija ar FOLFIRI. Sads arst&$anas cikls tiek atkartots ik péc
divam nedé&lam, kamér slimibas gaita nepasliktinas vai pacientam nerodas nepanesiba pret arstésanu.
Ja pacientam rodas noteiktas blakusparadibas, arstésana japartrauc, jaatliek vai deva japielago. Sikaku
informaciju skatit zaju lietoSanas instrukcija.
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Ka Zaltrap darbojas?

Zaltrap aktiva viela aflibercepts ir olbaltumviela, kas piesaistas asinsvadu endotélija augSanas
faktoram (VEGF) un placentas aug$anas faktoram (PIGF) — vielam, kas cirkul& asinis un izraisa
asinsvadu augs$anu. Piesaistoties VEGF un PIGF, aflibercepts aptur So vielu iedarbibu. Lidz ar to véza
Slinas nevar izveidot savu asinsapgades sistému un cies no skabekla un baribas vielu trikuma, kas
palidz paléninat audz&ju augsanu.

Kadas bija Zaltrap prieksrocibas Sajos pétijumos?

Zaltrap tika pétitas viena pamatpétijuma, piedaloties 1226 pieaugusajiem ar metastatisku kolorektalu
vézi, kuriem nebija atbildes reakcijas uz terapiju ar oksaliplatinu. Zaltrap salidzinaja ar placebo (fiktivu
arstésanu), abas zales lietojot kombinacija ar FOLFIRI. Galvenais efektivitates raditajs bija vid&jais
pacientu nodzivotais laiks péc arstésanas.

Saja pétijuma Zaltrap pacientu dzivildzi pagarinaja efektivak neka placebo: pacienti, kuri tika arstéti ar
Zaltrap un FOLFIRI kombinaciju, nodzivoja vid&ji 13,5 ménesus, bet pacienti, kuri sanéma placebo un
FOLFIRI kombinaciju, nodzivoja vidéji 12,1 ménesi.

Kads risks pastav, lietojot Zaltrap?

Visbiezakas Zaltrap blakusparadibas, lietojot kombinacija ar FOLFIRI (kas var rasties vairak neka 20 no
100 pacientiem), ir leikopénija un neitropénija (mazs balto asins Stnu skaits, tostarp to, kuras cinas
pret infekcijam), caureja, proteinirija (olbaltumvielas urina), paaugstinats aknu enzimu (aspartata un
alanina transaminazu) limenis asinis, stomatits (mutes dobuma iekaisums), nogurums,
trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), hipertensija (augsts asinsspiediens), svara zudums,
samazinata éstgriba, epistakse (deguna asinosana), sapes védera, disfonija (runas traucé&jumi),
paaugstinats kreatinina (nieru darbibas traucé€jumu raditaja) lTmenis asinis un galvassapes. Visbiezak
novérotas blakusparadibas, kuru dé| tika pilniba partraukta arstésana, bija asinsrites traucéjumi,
tostarp hipertensija, infekcijas, nogurums, caureja, dehidratacija, stomatits, neitropénija, proteinurija
un plausu embolija (asins receklis plausas apgadajosaja asinsvada).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Zaltrap, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Lai gan tadu pasu aktivo vielu saturoSas zales ir pieejamas injicéSanai acl, Zaltrap nedrikst injicét aci,
jo tas nav izstradatas Sadai lietoSanai un var izraisit lokalus bojajumus. Pilnu ierobezojumu sarakstu
skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Zaltrap tika apstiprinatas?
Kaut gan Zaltrap ir saistitas ar nozimigam blakusparadibam, kas var izpausties tik smagi, ka to dé| ir

japartrauc arstésana, lielaja pamatpétijuma gatie rezultati liecina, ka Sis zales nodrosina nelielu, tacu

Vo=

nav iedarbojusies. Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Zaltrap, parsniedz So zalu
radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

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

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zaltrap lieto3anu.
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Cita informacija par Zaltrap

Eiropas Komisija 2013. gada 1. februari izsniedza Zaltrap redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zaltrap EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Zaltrap, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 8.2017.
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