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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zaltrap

aflibercept

Ez a dokumentum a Zaltrap-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Zaltrap
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Zaltrap alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacidéra van sziiksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Zaltrap és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zaltrap egy daganatellenes gyogyszer, amelyet attétes kolorektalis karcinémaéaban (a vastagbél
daganatos megbetegedése, amely a szervezet mas részeire is atterjedt) szenvedod feln6ttek kezelésére
alkalmaznak, amennyiben az oxaliplatin nev(i, masik gyégyszerre alapozott kezelés nem volt hatasos
vagy a daganat sulyosbodott. A Zaltrap-ot az irinotekan, 5-fluorouracil és folinsav nev(i gydgyszereket
kombinald, FOLFIRI nev(i kezeléssel egylitt alkalmazzak.

A gyoégyszer hatéanyaga az aflibercept.

Hogyan kell alkalmazni a Zaltrap-ot?

A Zaltrap csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell felligyelnie.

A Zaltrap-ot vénaba adott, egy 6raig tarto, 4 mg/testtomeg-kilogramm adagu infazioként alkalmazzak.
Ezt koveti a FOLFIRI-kezelés. Ezt a kezelési ciklust kéthetente ismétlik mindaddig, amig a betegség
nem sulyosbodik, illetve a beteg képes toleralni a kezelést. Ha a betegnél bizonyos mellékhatasok
jelentkeznek, a kezelést abba kell hagyni vagy el kell halasztani, illetve az adag médositasara lehet
szilkség. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhaté.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zaltrap?

A Zaltrap hatéanyaga, az aflibercept egy fehérje, amely hozzak6tédik a vérben keringd és a vérerek
novekedését serkentd, vaszkularis endotelidlis novekedési faktor (VEGF) és placenta novekedési faktor
(PIGF) nevl anyagokhoz. A VEGF-hez és a PIGF-hez torténd kotédés révén az aflibercept gatolja azok
hatasat. Ennek eredményeképpen a daganatsejtek nem tudjak kialakitani sajat vérellatasukat, nem
jutnak oxigénhez és tapanyagokhoz, ami hozzajarul a daganatok ndvekedésének lassitasahoz.

Milyen elonyei voltak a Zaltrap alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Zaltrap-ot egy, az oxaliplatin-alapu kezelésre nem reagal6, attétes kolorektalis karcinomaban
szenvedl, 1226 feln6tt bevonasaval végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak. A Zaltrap-ot placeboval
(hatéanyag nélkuli kezeléssel) hasonlitottak 6ssze FOLFIRI kiegészitéseként. A f6 hatasossagi mutato a
betegek atlagos tulélési id6tartama volt a kezelés utan.

Ebben a vizsgalatban a Zaltrap hatékonyabb volt a placebénal a betegek tulélésének javitasaban: a
Zaltrap-pal és FOLFIRI-vel kezelt betegek atlagosan 13,5 hénapig, a placebdval és FOLFIRI-vel kezelt
betegek pedig atlagosan 12,1 hénapig éltek.

Milyen kockazatokkal jar a Zaltrap alkalmazasa?

A FOLFIRI-vel kombinaciéban alkalmazott Zaltrap leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil tébb
mint 20-nal jelentkezhet) a leukopénia és a neutropénia (fehérvérsejtek alacsony szama a vérben,
beleértve a fert6zések ellen klizd6 sejteket), a hasmenés, a proteinuria (fehérje a vizeletben), a
majenzimek (aszpartat- és alanin-transzaminazok) megemelkedett vérszintje, a sztomatitisz
(szajgyulladas), a faradtsag, a trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), a hiperténia (magas
vérnyomas), a testsulycsokkenés, az étvagy csokkenése, az orrvérzés, a hasi fajdalom, a diszfénia
(beszédzavar), az emelkedett kreatininszint a vérben (veseproblémara utal) és a fejfajas. A kezelés
végleges ledllitdsahoz vezetd, leggyakoribb mellékhatasok a vérkeringéssel kapcsolatos problémak —
beleértve a magas vérnyomast —, a fert6zések, a faradtsag, a hasmenés, a dehidracio (kiszaradas), a
sztomatitisz, a neutropénia, a proteinuria, valamint a tidéembdlia (vérrog a tiddk vérellatasat
biztosité vérerekben) volt.

A Zaltrap alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

Bar kaphatok ugyanezt a hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek a szembe adhato6 injekcié formajaban, a
Zaltrap-ot tilos a szembe fecskendezni, mivel nem erre az alkalmazasra fejlesztették ki, és helyi
karosodast okozhat. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Zaltrap forgalomba hozatalat?

Bar a Zaltrap jelent6s mellékhatasokkal hozhatd Gsszefliggésbe, melyek olyan sulyosak lehetnek, hogy
le kell allitani miattuk a kezelést, a nagyszamu betegnél végzett f6 vizsgalat eredményei azt mutatjak,
hogy kismérték(, de klinikailag jelentds elényt mutat a kordbbi kezelésre nem reagald betegek
életének meghosszabbitasaban. Osszességében az Eurépai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy
a Zaltrap alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszer EU-ban valo
alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zaltrap biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zaltrap biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Zaltrap-pal kapcsolatos egyéb informacio

2013. februéar 1-jén az Eurdpai Bizottsag a Zaltrapra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
tertletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A Zaltrap-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zaltrap-pal torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2017.
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