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Atriance (nelarabinas)
Atriance apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Atriance ir kam jis vartojamas?

Atriance - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi pacientai, sergantys T Igsteliy Gmine limfoblastine
leukemija (T-ULL) arba T lasteliy limfoblastine limfoma (T-LBL). Sergant $iy rasiy véZiu T limfoblastai
(nesubrendusios baltosios kraujo lastelés) dauginasi per greitai. Sergant T-ULL pakitusiy lasteliy
daugiausia aptinkama kraujyje ir kauly Ciulpuose, o sergant T-LBL - limfinéje sistemoje (limfmazgiuose
arba uzkricio liaukoje). Atriance vartojamas, kai gydymas bent dviejy tipy chemoterapiniais vaistais
nuo vézio yra arba tapo neveiksmingas.

Atriance sudétyje yra veikliosios medziagos nelarabino.

Kaip vartoti Atriance?

LN —

tokios risies vaisty nuo vézio naudojimo patirties.

Infuzijos dozé ir daznis priklauso nuo paciento amziaus ir kiino pavirSiaus ploto (apskaiciuoto pagal
paciento Ugj ir svorj). Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 16 mety rekomenduojama pradiné dozeé yra
1 500 mg/m?2 kiino pavirsiaus ploto, susvirks¢iama per dvi valandas pirma, trecig ir penktg dienas;
procedira kartojama kas 21 dieng. Jaunesniems nei 16 mety pacientams penkias dienas is eilés
skiriama 650 mg/m?2 doze, sudvirké¢iama per vieng valanda; procedira kartojama kas 21 dieng. Sio
tvarkarascio taip pat galima laikytis gydant 16-21 mety pacientus. Gydyma reikia nutraukti, jeigu
pacientui pasireiskia sunkus Salutinis poveikis smegenims arba nervy sistemai. Jei pasireiskia Kkiti
Salutiniai reiskiniai, gydyma galima atidéti.

Batina reguliariai stebéti, ar Atriance vartojanciy pacienty kraujyje neatsiranda kraujo lasteliy
koncentracijos pokyciy ir jei nustatoma naviko lizés sindromo (vézio lasteliy skilimo sukeltos
komplikacijos) rizika, jiems reikia skirti pakankamai skysciy.

Daugiau informacijos apie Atriance vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Atriance?

Veiklioji Atriance medziaga nelarabinas yra citotoksinis preparatas (vaistas, kuris sunaikina
besidalijancias, pvz., vézio, lgsteles). Jis priskiriamas vaisty nuo vézio — antimetabolity - grupei.

Nelarabinas lgstelése virsta guanino - vienos i$ pagrindiniy DNR sudaranciy cheminiy medziagy -
analogu. Sis analogas organizme pakeitia guaning ir sutrikdo DNR gamyboje dalyvaujanéiy fermentuy,
DNR polimeraziy, veiklg. Taip sustabdoma DNR gamyba, dél to auglio Igstelés auga ir dalijasi l&Ciau.
Kadangi guanino analogas kaupiasi T lastelése ir jose i$lieka ilgiau, Atriance létina T-ULL ir T-LBL
sukelianciy lasteliy augima ir dauginimasi.

Kokia Atriance nauda nustatyta tyrimy metu?

Atriance veiksmingumas jrodytas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su T-ULL ir T-LBL sergandiais
pacientais, kuriems vienas ar keli ankstesni vézio gydymo biidai tapo nebeveiksmingi. Abiejuose
tyrimuose pacientai buvo gydomi Atriance, taciau jo veiksmingumas nebuvo lyginamas su jokio kito
vaisto veiksmingumu. Pirmame tyrime dalyvavo 70 vaiky ir jaunuoliy iki 21 mety. IS ty, kuriems du ar
keli ankstesni vézio gydymo bidai buvo neveiksmingi (39 pacientai), penki (13 proc.) po ménesio
visiSkai pasveiko - jy organizme neliko jokiy ligos pozymiu, o kraujo lasteliy koncentracija buvo
normali. Antrame tyrime iS viso dalyvavo 40 vyresniy nei 16 mety suaugusiujy ir paaugliy. Tarp tuy,
kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas (28 pacientai), penki (18 proc.) vartodami Atriance
visiSkai pasveiko. Abiejuose tyrimuose, palyginti su visiSkai iSgijusiais pacientais, didesnei daliai
pacienty gydymas Atriance buvo i$ dalies veiksmingas - jy kraujo lasteliy kiekis vél pasieké normalig
koncentracija.

Kokia rizika susijusi su Atriance vartojimu?

Dazniausias Atriance Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) yra infekcija, febriliné neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo Igsteliy skaicius ir karsciavimas),
neutropenija (sumazéjes baltyjy kraujo lasteliy skaicius), trombocitopenija (sumazéjes trombocity
skaicius), anemija (sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy skaicius), mieguistumas, periferiné neuropatija
(gallniy nervy pazeidimas), hipestezija (sumazéjes jautrumas prisilitiemui), parestezija (nejprasti
pojtciai, kaip antai dilgciojimas), svaigulys, galvos skausmas, dispnéja (oro trikumas), kosulys,
viduriavimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, mialgija (raumeny skausmas), edema
(tinimas), periferiné edema (kulksniy ir pédy tinimas), pireksija (karsciavimas), skausmas, nuovargis ir
silpnumas. Dauguma Siy Salutiniy reiskiniy taip pat daznai nustatyti vaikams.

Taip pat pranesta apie sunky Atriance Salutinj poveikj smegenims ir nervy sistemai, jskaitant
mieguistuma, konvulsijas ir periferine neuropatija, kurie sukelia kiino tirpima, nejprastus pojtcius,
silpnuma ir net paralyZiy. Reikéty atidziai stebéti, ar pacientams nepasireiskia Sis Salutinis poveikis, ir
prireikus gydyma nutraukti.

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

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Atriance nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentira atkreipé démes;j j tai, kad Siomis ligomis serganciy pacienty yra
mazai, todél triksta informacijos, kuria grindziamas leidimas vartoti Atriance, taciau ji sutiko, kad Sis
vaistas suteikty galimybe kai kuriems pacientams sulaukti kauly Ciulpy persodinimo ir taip padidinty jy
iSgyvenimo galimybes.



Atriance registruotas iSimtinémis sglygomis. Tai reiskia, kad dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti
iSsamios informacijos apie Atriance. Agentlira kasmet perzitrés visg nauja informacija, kuri gali bati
pateikta, ir prireikus atnaujins Sig apzvalga.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Atriance?

Kadangi Atriance buvo registruotas iSimtinémis sglygomis, Atriance prekiaujanti bendrové kasmet teiks
naujausig informacija apie Atriance veiksmingumo ir saugumo vaikams ir jaunuoliams tyrimus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Atriance
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Atriance vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Atriance Salutinis poveikis

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Atriance

Atriance jregistruotas visoje ES 2007 m. rugpjacio 22 d.

Daugiau informacijos apie Atriance rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atriance

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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