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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Fotivda
tivozanibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Fotivda. Objasrfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pipravek Fotivda
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Fotivda, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Fotivda a k cemu se pouziva?

Fotivda je léCivy pripravek urceny k IéCbé dospélych s pokrocilym rendlnim karcinomem (nadorovym
onemocnénim ledvin).

P¥ipravek Fotivda Ize pouzit u dosud nelé¢enych pacientl nebo u pacientl, u nichZ do$lo k progresi
onemocnéni navzdory [é¢bé jinym léCivym pfipravkem s odliSnym mechanismem Ucinku.

Pripravek obsahuje Iécivou latku tivozanib.

Ve

Jak se pripravek Fotivda pouziva?

P¥ipravek Fotivda je dostupny ve formé tobolek (890 a 1 340 mikrogram{). Obvykla davka je jedna
tobolka obsahujici 1 340 mikrogramd jednou denné po dobu tif tydnd, pficemz poté nasleduje jeden
tyden, kdy pacient zadné tobolky neuziva. Pacienti by méli tento 4tydenni cyklus opakovat

a pokracovat v uzivani pripravku do doby, nez dojde ke zhorseni onemocnéni nebo vyskytu
nepfijatelnych nezadoucich G¢inkd. Jestlize ma pacient zavazné nezadouci Gcinky, 1ékai mize
rozhodnout o prechodu na tobolky s niz&i silou 890 mikrogramd nebo o preruseni 1é¢by.
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Vydej pripravku Fotivda je vazan na Iékarsky predpis a IéCba by méla probihat pod dohledem lékare,
ktery ma zkusenosti s protinadorovou Ié¢bou. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Fotivda plsobi?

Lé&iva latka v pripravku Fotivda, tivozanib, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu proteinu zvaného VEGF,
ktery podnécuje tvorbu novych krevnich cév. Blokovanim tohoto proteinu tivozanib brani tvorbé
novych krevnich cév, které nador potfebuje, a tim pferusuje privod krve do nadoru a omezuje jeho
rUst.

Jaké prinosy pripravku Fotivda byly prokazany v priibéhu studii?

Hlavni studie u 517 pacientd s pokrocilym rendlnim karcinomem, ktery se bud’ objevil znovu, nebo se
rozsiFil do jinych &asti téla, ukazala, ze pFipravek Fotivda mize pomoci zabranit progresi (zhorgeni)
onemocnéni. V této studii pacienti, jimz byl podavan pripravek Fotivda, prezivali bez zhorseni
onemocnéni déle (12 mésicl) neZ pacienti uZivajici jiné schvalené Ié¢ivo sorafenib (9 mésicl).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fotivda?

Nejdllezit&jdim zavaznym nezadoucim G&inkem pFipravku Fotivda je vysoky krevni tlak. Nejé¢ast&jsimi
nezadoucimi G¢inky jsou vysoky krevni tlak (vyskytujici se témé&F u poloviny pacientd) a dale zmény
hlasu, unava a prijem (vyskytujici se pFiblizné u ¢tvrtiny pacient(). Uplny seznam nezadoucich G¢ink@
je uveden v pfibalové informaci.

Pacienti nesmé&ji béhem léCby pripravkem Fotivda uZivat tfezalku teckovanou (bylinny Iék na deprese).
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Fotivda schvalen?

Hlavni studie prokazala, Ze pfipravek Fotivda prodlouzil dobu do zhorSeni onemocnéni o témér

3 mésice v porovnani s jinym schvalenym IéCivem sorafenibem. Nejcastéjsi nezddouci ucinky pfipravku
Fotivda jsou povazovany za zvladatelné, prestoze mohou ovlivnit kvalitu pacientova Zivota. Celkové
jsou nezadouci Gcinky pFipravku v souladu s tim, co se o¢ekava od lé¢iva této tfidy (inhibitorl VEFG).

Evropska agentura pro lécivé pripravky tudiz dospéla k zavéru, ze prinosy pripravku Fotivda prevysuji

jeho rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v EU.

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Fotivda, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Fotivda

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Fotivda je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi

informace o |é¢bé pfipravkem Fotivda naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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