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Fruzaqgla (fruchintinib)
Prehled pro pripravek Fruzagla a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Fruzaqla a k cemu se pouziva?

Fruzaqgla je protinddorovy lécivy pripravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem (karcinomem tlustého stfeva a konecniku, ktery se rozsifil do dalSich oblasti téla). Pouziva
se u osob, které jiz podstoupily standardni IéCbu a jejichz onemocnéni se zhorsilo pfi Iécbé
trifluridinem/tipiracilem nebo regorafenibem (dalsi IéCivé pripravky k 1é¢bé kolorektalniho karcinomu)
nebo které |é¢bu nékterym z téchto ptipravkl Spatné snasely.

Pripravek Fruzagla obsahuje IéCivou latku fruchintinib.

Jak se pripravek Fruzaqla pouziva?

Vydej pfipravku Fruzagla je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit |ékaF, ktery ma zkusSenosti
s podavanim protinadorovych lé&ivych pFipravkd.

Pfipravek je dostupny ve formé tvrdych tobolek a uziva se Usty. Uziva se jednou denné po dobu 21
dni. Poté nasleduje 7denni klidové obdobi, béhem kterého se pfipravek neuziva. Tento 28denni cyklus
Ié¢by by mél pokracovat, dokud nedojde ke zhorSeni nddorového onemocnéni. Pokud se u pacienta
objevi nepfijatelné nezadouci G¢inky, mize |ékar snizit ddvku nebo Ié¢bu prerusit & ukondit.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Fruzagla naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Fruzaqla funguje?

U¢inna latka v pFipravku Fruzagla, fruchintinib, plsobi tak, Ze blokuje aktivitu bilkovin znédmych jako
receptory pro vaskularni endotelidlni ristovy faktor (VEGF), které se nachazeji na povrchu nadorovych
bunék. Tyto receptory se podileji na rlstu a Sifeni nddorovych bunék a rlstu cév zasobujicich nador.
Blokovanim receptorl VEGF pomé&ha piipravek Fruzagla omezit rist a Sifeni nddorového onemocnéni a
prerusit prisun krve potfebny pro dalsi rlst nddorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Fruzaqla byly prokazany v pribéhu studii?

Do hlavni studie bylo zafazeno 691 dospélych s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, jejichz
nadorové onemocnéni jiz nereagovalo na IéCbu trifluridinem/tipiracilem nebo regorafenibem nebo ktefi
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tyto Iéky Spatné snaseli. Vysledky studie prokazaly, ze pripravek Fruzaqgla byl pfi prodluzovani doby
Zivota Ucinnéjsi nez placebo (neucinny pfipravek). V této studii zily osoby lé¢ené pFipravkem Fruzagla
v priméru 7,4 mésice, zatimco u osob, kterym bylo podavéno placebo, to bylo 4,8 mésice.

Studie dale prokazala, Ze osoby |éZené ptipravkem Fruzagla Zily bez zhoréeni onemocnéni v priméru
3,7 mésice, zatimco u osob, kterym bylo podavano placebo, to bylo v priméru 1,8 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fruzaqla?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Fruzagla je uveden v pfibalové informaci.

Mezi nejcastéjsi nezédouci Ucinky pfipravku Fruzagla (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
patfi hypertenze (vysoky krevni tlak), nechutenstvi (anorexie), proteinurie (nadbytek bilkovin v modi),
syndrom palmoplantarni erytrodysestezie (vyrazka a necitlivost dlani a chodidel), hypotyredza (snizeni
funkce &titné Zlazy), dysfonie (zmény ve zvuku nebo ténu hlasu), prijem a slabost.

Mezi nejCastéjsi zavazné nezadouci Ucinky pripravku Fruzagla (které mohou postihnout az 1 osobu z
20) patfi gastrointestinalni krvaceni (krvaceni do zaludku nebo stfev), pneumonie (infekce plic),
hypertenze a gastrointestinalni perforace (protrzeni stény Zaludku nebo strev).

Na zakladé ceho byl pripravek Fruzaqla registrovan v EU?

V dobé schvaleni pripravku byly moznosti 1éCby osob s metastazujicim kolorektalnim karcinomem, ktefi
jiz nereaguji na IéCbu, velmi omezené. Studie prokazala, ze pripravek Fruzagla prodluzuje dobu Zivota
téchto osob. Nezadouci U&inky pfipravku Fruzagla jsou podobné nezadoucim u&inkdim jinych 1é&ivych
piipravkd, které plsobi stejnym zplsobem, a jsou povazovany za prijatelné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Fruzagla prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fruzaqla?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Fruzagla, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Fruzagla pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Fruzagla jsou peclivé hodnocena a
jsou u¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Fruzaqla

Dalsi informace o pfipravku Fruzagla jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fruzagla.
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