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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost
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vandetanibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Caprelsa. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Caprelsa
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfripravku Caprelsa, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Caprelsa a k cemu se pouziva?

Caprelsa je protinadorovy lécivy pripravek, ktery se pouziva u dospélych a déti ve véku od 5 let k 1éCbé
medularniho karcinomu stitné zlazy, coz je typ nadorového onemocnéni, které vznika v burikach stitné
Zlazy, jez produkuji hormon kalcitonin. Pfipravek se pouziva tehdy, pokud se onemocnéni rychle Sifi a
vyvolava priznaky a pokud nador nelze odstranit chirurgicky a doslo k jeho progresi nebo rozsifeni do
jinych Casti téla.

Pripravek Caprelsa obsahuje lécivou latku vandetanib.

Jak se pripravek Caprelsa pouziva?

Vydej pfipravku Caprelsa je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat 1ékaf, ktery ma
zku$enosti s |é¢bou medularniho karcinomu stitné zlazy, s podavanim protinddorovych IéCivych
pfipravk( a s hodnocenim vysledk{ elektrokardiogramu (EKG — testu, ktery mé&fi elektrickou aktivitu
srdce). Pacienti musi obdrzet informaéni kartu obsahujici ddleZité informace o bezpeé&nosti a o3ettujici
Iékaf je musi informovat o rizicich pFipravku Caprelsa.

Pfipravek Caprelsa je dostupny ve formé tablet (100 mg a 300 mg), pficemz doporucena davka pro
dospélé je 300 mg jednou denné uzivana priblizné ve stejnou dobu. Davka pro déti ve véku od 5 let je
vypoctena na zakladé vysky a vahy ditéte. Pacienti, ktefi nemohou polykat tablety, si je mohou
rozmichat v neperlivé vodé.
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Pokud se u pacienta vyskytnou abnormalni vysledky EKG nebo zavazné nezadouci G¢inky, mize |ékaf
I&éCbu pripravkem Caprelsa doCasné prerusit a davku snizit. Lécba pokracuje tak dlouho, dokud je pro
pacienta pfinosna.

P¥ipravek Caprelsa mize byt méné G¢inny u pacientl bez mutace (zmé&ny) genu zvaného RET (z angl.
re-arranged during transfection). Na zacatku |é¢by pFipravkem Caprelsa by mél Iékaf stav mutace RET
zkontrolovat.

Jak pripravek Caprelsa plsobi?

Léciva latka v pripravku Caprelsa, vandetanib, je inhibitorem protein-tyrosinkindzy. Znamena to, ze
blokuje aktivitu enzymd zndmych jako tyrosinkinazy. Tyto enzymy jsou nezbytné pro ur¢ité receptory
(jako jsou receptory VEGF, EGF a RET) na povrchu nadorovych bunék, kde aktivuji nékolik pochodd
véetné& buné&éného déleni a rlstu novych krevnich cév. Blokovanim &innosti receptord VEGF snizuji
lé¢ivé pripravky mnozstvi krve, které proudi do nddorovych bunék, a zpomaluji tak jejich rist.

V didsledku blokovani ¢innosti receptord EGF nemohou nadorové buriky nadéle prijimat signaly, které
potfebuji pro sv{j rist a mnoZeni. Vandetanib blokuje také &innost receptorl RET, které se podileji na
rlstu medularniho karcinomu &titné Zlazy.

Jaké prinosy pripravku Caprelsa byly prokazany v prlibéhu studii?

V hlavni studii byl pfipravek Caprelsa uc¢innéjsi nez placebo (neucinny pfipravek) u dospélych

s medularnim karcinomem Stitné zlazy, ktery nebylo mozné odstranit chirurgicky nebo ktery se rozsifil
do jinych &asti téla. Do studie bylo zafazeno 331 pacientl a jejim hlavnim méfitkem G&innosti byla
doba preZiti bez progrese onemocnéni (doba, po kterou pacienti zili, aniz by u nich doslo ke zhor3eni
onemocnéni). Pacienti uZivajici ptipravek Caprelsa Zili bez zhordeni onemocnéni v priméru 30,5 mésice
oproti 19,3 mésice u pacientl, ktefi uzivali placebo.

Ve druhé hlavni studii byl pFipravek Caprelsa podavan détem ve véku od 9 do 17 let s dédi¢nym
medularnim karcinomem stitné zlazy. Hlavnim méfitkem Gcinnosti byl ,celkovy vyskyt odpovédi®, ktery
zohledriuje nékolik faktorl tohoto onemocnéni. Z 16 déti Ié¢enych pripravkem Caprelsa vykazalo

7 (44 %) CasteCnou odpovéd na Skale celkového vyskytu odpovédi, kterad byla srovnatelna s vyskytem
odpovédi u dospélych. Déti uzivajici ptipravek Caprelsa zily bez zhoréeni onemocnéni v priméru

46 mésicy.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Caprelsa?

Nej¢ast&jsimi hlddenymi nezéddoucimi G&inky pripravku Caprelsa jsou prijem, vyrdzka, nauzea (pocit
nevolnosti), vysoky krevni tlak a bolest hlavy. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hlaéenych
v souvislosti s pripravkem Caprelsa je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Caprelsa muze ovlivnit elektrickou aktivitu srdce, véetné ukazatele zvaného interval QTc.
Pfipravek Caprelsa nesméji uzivat osoby, které trpi poruchou zvanou ,vrozeny syndrom dlouhého QTc
nebo jejichz interval QTc je delsi nez 480 milisekund. Pripravek Caprelsa nesmi byt pouzivan s jinymi
|éCivymi pripravky, které mohou interval QTc prodlouzit. PFipravek Caprelsa nesméji uzivat rovnéz
kojici zeny. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

n

Na zakladé ceho byl pripravek Caprelsa schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze byla prokazana ucinnost pfipravku Caprelsa v 1é¢bé medularniho
karcinomu $titné zlazy u pacientd ve véku od 5 let. Nebyla v&ak zfejméa mira G&innosti piipravku
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u pacientd bez mutace (zmény) genu zvaného RET ani u pacientd, jejichZ stav mutace RET neni zndm.
Vybor konstatoval, ze existuje potencialni riziko prodlouzeni intervalu QTc a Ze byla zavedena opatreni
pro minimalizaci tohoto rizika. Vybor CHMP dale dospél k zavéru, ze pfinosy pfipravku Caprelsa
prevy$uji jeho rizika u pacientd, jejichz onemocnéni se rychle &iii a vyvolava pFiznaky, a Ié¢ba je u nich
tudiz urgentni. Vybor proto doporucil, aby pripravku Caprelsa bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Pripravku Caprelsa bylo udéleno ,podminéné schvaleni®. Znamena to, Zze se ocekavaji dalsi poznatky
o tomto lé&ivém pripravku, zejména o rozsahu pfinosu u pacientl bez mutace RET. Evropska agentura
pro IéCivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potreby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Caprelsa nebyly dosud predlozeny?

Spoleénost, kterd pripravek Caprelsa dodava na trh, provede studii u pacientd s medularnim
karcinomem §titné ?lazy, v niz porovna ucinky pfipravku u pacientd s mutaci RET a bez ni.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Caprelsa?

Spolecnost, ktera pripravek Caprelsa dodava na trh, zajisti, aby lékafi, u nichZ se ocekava, ze budou
piipravek Caprelsa predepisovat, obdrzeli vzdélavaci materidly obsahujici dilezité informace

o bezpecnosti tohoto pripravku, véetné opatfeni na zvladani rizika prodlouzeni intervalu QTc a dalsich
ptipadnych neZadoucich G¢ink{, a dale informacni kartu pacienta a pokyny pro déti nebo osoby, které
o né pecuiji.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Caprelsa, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Caprelsa

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Caprelsa platné v celé Evropské unii dne
17. dnora 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Caprelsa je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Caprelsa naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2016.
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