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

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

Co je Giotrif a k cemu se pouziva?

Giotriff je IéCivy pfipravek pouzivany k Ié¢bé urcitého typu naddorového onemocnéni plic, které se
nazyva nemalobunécény karcinom plic. Pouziva se zejména u dospélych s pokrocilym karcinomem
v téchto situacich:

e karcinom vykazuje mutaci genu pro protein zvany EGFR a nebyl dFive |éCen |éCivymi pfipravky
zvanymi inhibitory tyrozinkinazy,

e jedna se o karcinom dlazdicového typu (tvofi jej buriky vystelky plic), ktery se zhorsil navzdory
I&Cbé chemoterapii na bazi platiny.

Pripravek Giotrif obsahuje IéCivou latku afatinib.
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Jak se pripravek Giotrif pouziva?

Lécba pripravkem Giotrif by méla byt zahajena lékafem, ktery ma zkusSenosti s pouzivanim
protinddorovych 1é&ivych ptipravk{, a méla by probihat pod jeho dohledem.

Pfipravek Giotrif je k dispozici ve formé tablet (20, 30, 40 a 50 mg) a jeho vydej je vazan na Iékarsky
predpis. Doporuéend davka je 40 mg jednou denné&, ale u pacientd, ktefi davku 40 mg dobte snaseji,
mUze byt tato dévka zvy$ena az na 50 mg denné. U pacient{, u kterych se objevily nezadouci tcinky,
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m0ze byt podavani pripravku pfipadné pferudeno nebo davka snizena. Lé¢ba by méla pokracovat co
nejdéle, dokud nedojde ke zhorseni onemocnéni nebo dokud nebudou nezadouci Ucinky pfilis zavazné.

Tablety by se mély uzivat bez jidla a minimalné tfi hodiny pfed jejich uzitim a hodinu po ném by
nemeélo byt konzumovano zadné jidlo.

Jak pripravek Giotrif plisobi?

Léciva latka v pripravku Giotrif, afatinib, je blokator receptorové rodiny ErbB. Znamena to, ze blokuje
pﬂsobem’ skupiny proteinﬂ znamé jako ,receptorova rodina ErbB“, které se nachazeji na povrchu
nadorovych bunék a U&astni se stimulace dé&leni buné&k. Blokovanim téchto proteind napomaha afatinib
kontrolovat bun&&né déleni a tim zpomaluje rlst a $ifeni nemalobuné&&ného karcinomu plic.

Proteiny EGFR patfi do receptorové rodiny ErbB. Burky karcinomu plic s mutovanymi proteiny EGFR
jsou na afatinib zvlasté citlivé.

Jaké prinosy pripravku Giotrif byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokdzano, ze pFipravek Giotrif u pacientl s nemalobuné&énym karcinomem plic vyznamné
oddaluje progresi (zhorseni) onemocnéni.

V hlavni studii, kterd zahrnovala 345 pacientd s nadory s mutovanymi geny EGFR, Zili pacienti lé¢eni
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pripravkem Giotrif bez zhorseni onemocnéeni v pruméru 11 mésicu oproti 7 mesicum u pacientu, ktefi
byli IéCeni dvéma dalsimi protindadorovymi lécivy, pemetrexedem a cisplatinou.

Ve druhé studii zahrnujici 795 pacientt s karcinomem dlazdicového typu zili pacienti 1é¢eni pFipravkem
Giotrif bez zhor$eni onemocnéni v priméru 2,6 mésice oproti 1,9 mésice u pacientd, ktefi byli 1é¢eni
jinym protinadorovym léc¢ivem, erlotinibem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Giotrif?

NejcastéjsSimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Giotrif (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
paronychie (infekce nehtového IGzka), snizend chut k jidlu, epistaxe (krvaceni z nosu), prijem, nauzea
(pocit nevolnosti), zvraceni, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), vyrazka, akneiformni dermatitida
(onemocnéni kiize podobné akné), pruritus (svédéni) a sucha kize. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a
omezeni pfipravku Giotrif je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Giotrif schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Giotrif prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v EU. Vybor CHMP byl toho
nédzoru, ze u pacientl Ié¢enych pripravkem Giotrif bylo prodlouzeni doby preZiti bez progrese
onemocnéni (tj. doby, po kterou pacienti Zili, aniz u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni) vyznamnym
pfinosem. Nezadouci Ucinky zaznamenané u tohoto IéCivého pFipravku byly navic pokladany za
zvladatelné a podobné t&m, které jsou pozorovany u Ié&ivych pripravki stejné tiidy.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Giotrif byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Giotrif zahrnuty
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informace o bezpecnosti, v¢etné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Giotrif

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Giotrif platné v celé Evropské unii dne
25. zari 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Giotrif 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 Giotrif naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2016.
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