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Prehled pro pripravek Afinitor a proc¢ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Afinitor a k cemu se pouziva?

Pripravek Afinitor je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé téchto onemocnéni:

e karcinom prsu, ktery je pokrocily (zacal se rozsifovat), u Zen po menopauze. Pripravek Afinitor se
pouziva v pfipadé ,hormonalné pozitivniho" (nddorové burnky maji na svém povrchu receptory
estrogenu) a ,HER2 negativniho" karcinomu prsu (nadorové burnky nemaji vysoké hladiny proteinu
HER2, receptoru 2 pro lidsky epidermalni rdstovy faktor). PFipravek Afinitor se pouziva v kombinaci
s lé¢ivem nazyvanym exemestan poté, co jiné druhy IéCby tzv. nesteroidnimi inhibitory aromataz
byly nelcinné,

e pankreatické neuroendokrinni tumory (nadory bunék slinivky bfisni, které produkuji hormony),
pokud jsou nadorové buriky dobfe nebo stfedné diferencované (coz znamena, ze je mozné je
odlisit od béznych bunék slinivky bfisni). Pouziva se v pripadé, ze je nador metastazujici (rozsifil se
do jinych ¢asti téla) nebo pokud neni mozné jej odstranit chirurgicky,

e neuroendokrinni tumory vznikajici v plicich nebo ve stfevé, pokud jsou nadorové buriky dobfe
diferencované a nador metastazuje nebo jej nelze odstranit chirurgicky,

e pokrocily renalni karcinom (rakovina ledvin), pokud ke zhorSeni nadorového onemocnéni doslo
navzdory lécbé 1é¢ivym pripravkem zamérenym na VEGF (urcity druh IéCivého ptipravku, ktery
blokuje G¢inky proteint vaskuldrniho endotelidlniho rstového faktoru).

Pfipravek Afinitor obsahuje |écivou latku everolimus.
Jak se pripravek Afinitor pouziva?

Vydej pripravku Afinitor je vazan na |ékarsky predpis. LéCbu timto pripravkem by mél zahajit a
sledovat lékaf, ktery ma zkusenosti s IéCbou nadorovych onemocnéni.

PFipravek Afinitor je dostupny ve formé tablet (2,5 mg, 5 mg a 10 mg) a doporucena davka je 10 mg
jednou denné. LécCba by méla probihat tak dlouho, dokud je Gcinna nebo dokud jsou nezadouci Ucinky
prijatelné. Pokud se u pacienta vyskytnou zavaZné nebo netolerovatelné nezadouci G&inky, mdze Iékar
snizit davku nebo Ié¢bu dotasné prerusit. U pacientl s onemocnénim jater je tfeba davky sniZit.

Tablety by se mély uZivat kazdy den ve stejnou denni dobu, a to disledné bud' spolu s jidlem, nebo
v dobé mezi jidly.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Afinitor naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Afinitor plsobi?

Léciva latka v pripravku Afinitor, everolimus, blokuje enzym zvany ,savéi rapamycinovy cilovy
receptor* (mTOR). V téle se everolimus vaZe nejprve na protein zvany FKBP-12, ktery se nachazi
uvnitf bunék, a spolecné s nim vytvari ,komplex". Tento komplex pak enzym mTOR blokuje. Jelikoz se
enzym mTOR podili na kontrole déleni bunék a rdstu krevnich cév, pfipravek Afinitor zabrafiuje déleni
nadorovych bun&k a omezuje mnoZstvi krve, které do nich proudi, coz zpomaluje rlst nadoru a jejich
jeho Sifeni.

Jaké prinosy pripravku Afinitor byly prokazany v prtibéhu studii?
Karcinom prsu

PFipravek Afinitor v kombinaci s exemestanem byl zkouman u 724 pacientl s hormonalné& pozitivhim
HER2 negativnim pokrocilym karcinomem prsu, ktery se zhorsil po |éCbé letrozolem a anastrazolem
(nesteroidni inhibitory aromataz). Pacienti uzivajici pfipravek Afinitor prezivali bez zhorseni
onemocnéni v priméru 7,8 mésice, zatimco pacienti uzivajici placebo (neGéinny pripravek) 3,2 mésice.

Pankreatické neuroendokrinni tumory

Jedna studie u 410 pacientl s pokrocilymi pankreatickymi neuroendokrinnimi tumory, u nichz byly
nadorové bunky dobfe nebo stfedné diferencované, srovnavala pripravek Afinitor s placebem. Pacienti,
ktefi uZivali pfipravek Afinitor, pfeZivali bez zhoréeni onemocnéni v priméru po dobu 11 mésicd,
zatimco pacienti uzivajici placebo po dobu 4,6 mésice.

Neuroendokrinni tumory vznikajici v plicich nebo ve strevé

PFipravek Afinitor byl zkouman u 302 pacientl s pokrocilymi neuroendokrinnimi tumory vzniklymi
v plicich nebo ve stfevé. Pacienti, kterym byl podavan pripravek Afinitor a poskytovana nejlepsi
podplirna 1é&ba, pieZivali bez zhoréeni onemocnéni v prdméru po dobu 11 mésici ve srovnani
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s priblizné 4 mesici u pacientu, kterym bylo podavano placebo a poskytovana nejlepsi podpurna lécba
za U&elem zmirnéni pfiznak( onemocnéni.

Renalni karcinom

PFipravek Afinitor byl zkouman u 416 pacientd s pokrocilym renalnim karcinomem, u nichZ do3lo ke
zhorseni onemocnéni navzdory [é¢bé |éCivy zaméFenymi na VEGF (sunitinibem, sorafenibem nebo
ob&ma). Pacienti, ktefi uzivali piipravek Afinitor, piezivali bez zhor$eni onemocnéni v priméru po dobu
4,9 mésice, zatimco pacienti uzivajici placebo po dobu 1,9 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Afinitor?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Afinitor (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou vyrazka, svédéni, nauzea (pocit nevolnosti), snizena chut k jidlu, dysgeuzie (poruchy chuti),

bolesti hlavy, snizeni té&lesné hmotnosti, periferni edémy (otoky, zejména kotnikl a chodidel), kasel,
anémie (nizky pocet ervenych krvinek), inava, prijem, slabost, infekce, stomatitida (zanét sliznice
dutiny Ustni), hyperglykemie (vysoka hladina glukézy v krvi), hypercholesterolemie (vysoka hladina
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cholesterolu v krvi), pneumonitida (zapal plic) a krvaceni z nosu. Uplny seznam nezadoucich G¢&inkd
pripravku Afinitor je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Afinitor nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na jiné derivaty rapamycinu (latky
s podobnou strukturou jako everolimus) nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku. Uplny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Afinitor registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pFipravku Afinitor prevysuji jeho rizika

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU. PFipravek Afinitor zpomaloval postup onemocnéni u pacientd
s pokrodilymi pankreatickymi neuroendokrinnimi tumory, s pokrocilym renalnim karcinomem a

s hormonalné pozitivnim pokrocdilym karcinomem prsu. Agentura rovnéz dospéla k zavéru, ze
sedmimési¢ni prodleva ve zhordeni onemocnéni u pacientl s neuroendokrinnimi tumory vznikajicimi

v plicich nebo ve stifevé je i pfes znamé nezadouci Uc¢inky pfipravku Afinitor cenna.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Afinitor?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Afinitor, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkid jsou Udaje o pouZivani pFipravku Afinitor pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Afinitor jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Afinitor

Pripravek Afinitor obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 3. srpna 2009.

Dalsi informace k pripravku Afinitor jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2018.
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