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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Zaltrap.
Documentul explicd modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Zaltrap.

Pentru informatii practice privind utilizarea Zaltrap, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Zaltrap si pentru ce se utilizeaza?

Zaltrap este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza pentru tratarea adultilor cu cancer
colorectal metastatic (cancerul intestinului gros care s-a extins la alte parti ale organismului) la care
tratamentul pe baza de oxaliplatind, un alt medicament, nu a avut efect sau la care cancerul s-a
agravat. Zaltrap se utilizeaza in asociere cu FOLFIRI, un tratament in care sunt combinate
medicamentele irinotecan, 5-fluorouracil si acid folinic.

Medicamentul contine substanta activa aflibercept.
Cum se utilizeaza Zaltrap?

Zaltrap se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat
de un medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Zaltrap se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) cu durata de o ord, in doza de
4 mg pe kilogram de greutate corporald. Apoi se administreaza tratamentul FOLFIRI. Acest ciclu de
tratament se repeta la interval de doua saptamani, pana la agravarea bolii sau pana cand pacientul nu
mai poate tolera tratamentul. La pacientii care manifesta anumite reactii adverse, tratamentul trebuie
intrerupt sau amanat, sau poate fi necesara ajustarea dozei. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.
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Cum actioneaza Zaltrap?

Substanta activa din Zaltrap, afliberceptul, este o proteina care se leaga de factorul de crestere a
endoteliului vascular (VEGF) si de factorul de crestere placentar (PIGF), substante care circula in sange
si determina dezvoltarea vaselor sanguine. Legandu-se de VEGF si de PIGF, afliberceptul le impiedica
sa-si produca efectul. Prin urmare, celulele canceroase nu-si pot crea propria sursa de alimentare cu
sange si nu mai primesc oxigen si nutrienti, ceea ce contribuie la incetinirea dezvoltarii tumorilor.

Ce beneficii a prezentat Zaltrap pe parcursul studiilor?

Zaltrap a fost evaluat intr-un studiu principal, care a cuprins 1 226 de adulti cu cancer colorectal
metastatic care nu raspunsesera la tratamentul pe baza de oxaliplatina. Zaltrap a fost comparat cu
placebo (un preparat inactiv) adaugat la FOLFIRI. Principalul indicator al eficacitatii a fost perioada
medie de supravietuire a pacientilor dupa tratament.

In cadrul studiului, Zaltrap a fost mai eficace decat placebo in ceea ce priveste cresterea perioadei de
supravietuire a pacientilor: pacientii tratati cu Zaltrap plus FOLFIRI au trait in medie 13,5 luni, in timp
ce pacientii tratati cu placebo plus FOLFIRI au trait in medie 12,1 luni.

Care sunt riscurile asociate cu Zaltrap?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Zaltrap administrat in asociere cu FOLFIRI (care pot
afecta mai mult de 20 de pacienti din 100) sunt leucopenie si neutropenie (numar redus de globule
albe in sange, inclusiv de cele care lupta impotriva infectiilor), diaree, proteinurie (prezenta proteinelor
in urind), concentratii crescute ale enzimelor hepatice in sdnge (aspartat si alanin transaminaze),
stomatita (inflamatie a mucoasei bucale), oboseala, trombocitopenie (numar redus de tromobocite),
hipertensiune (tensiune arteriald mare), scadere in greutate, scaderea poftei de mancare, epistaxis
(sangerari nazale), dureri abdominale (de burta), disfonie (tulburarea vorbirii), cresterea valorii
creatininei in sange (un indicator al functiei rinichilor) si dureri de cap. Cele mai frecvente reactii
adverse care au condus la oprirea definitiva a tratamentului au fost problemele de circulatie, inclusiv
hipertensiune, infectii, oboseald, diaree, deshidratare, stomatitd, neutropenie, proteinurie si embolie
pulmonara (un cheag intr-un vas de sange care alimenteaza plamanii).

Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Zaltrap, cititi prospectul.

Desi existda medicamente care contin aceeasi substanta activa si care se administreaza sub forma de
injectie in ochi, Zaltrap nu trebuie injectat in ochi pentru ca nu a fost dezvoltat pentru o astfel de
utilizare si poate provoca leziuni locale. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Zaltrap?

Desi Zaltrap este asociat cu reactii adverse semnificative, care pot fi suficient de severe incat sa
determine oprirea tratamentului, rezultatele studiului principal de mare amploare demonstreaza ca
exista un beneficiu mic, dar semnificativ din punct de vedere clinic, de prelungire a vietii pacientilor
tratati in cazul cdrora tratamentul anterior a esuat. In concluzie, Agentia Europeand pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Zaltrap sunt mai mari decét riscurile asociate si a recomandat
aprobarea utilizarii sale in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Zaltrap?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Zaltrap, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Zaltrap

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Zaltrap, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 1 februarie 2013.

EPAR-ul complet pentru Zaltrap este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Zaltrap, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2017.
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