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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Inlyta

axitinibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Inlyta. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Inlyta.

Co je Inlyta?

Inlyta je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku axitinib. Je dostupny ve formé tablet (1, 3, 5 a
7 mg).

Ve

K ¢emu se pripravek Inlyta pouziva?

PFipravek Inlyta se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientd s pokrocilym rendinim karcinomem, co? je druh
rakoviny ledvin. Vyraz ,pokroCily" znamena, Ze rakovina se jiZz zacala Sifit. Pfipravek Inlyta se pouziva
v pripadech, kdy selhala IéCba pfipravkem Sutent (sunitinibem) nebo tzv. cytokiny (jinymi
protinadorovymi |éCivymi pfipravky).

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Inlyta pouziva?

Lécba pripravkem Inlyta by méla byt zahajena lékafem, ktery ma zkusenosti s pouzivanim
protinaddorovych lé¢ivych ptipravka.

Doporucena zahajovaci davka je 5 mg dvakrat denné, uzivana vzdy priblizné po 12 hodinach.
Davkovani je mozno upravit podle toho, jak pacient na Iéébu reaguje. U pacient(, ktefi ddvku 5 mg
dobte sndseji, nemaji vysoky krevni tlak a neuzivaji IéCivé pfipravky na krevni tlak, Ize davku zvysit
nejprve na 7 mg a pozdé&ji na nejvy3e 10 mg dvakrat denné. Pfi vyskytu uréitych nezadoucich G&inkl
mize byt nutné davku snizit nebo 1é¢bu zcela prerusit. U pacientl, ktefi uzivaji urcité daldi léky, mdze
byt zapotrebi, aby Iékaf davkovani pfipravku Inlyta upravil.
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Pacienti se stfedné zavaznym poskozenim funkce jater by méli uzivat zahajovaci davku 2 mg dvakrat
denné. Pripravek Inlyta se nesmi pouzivat u pacientl se zadvaznym poskozenim funkce jater.

Jak pripravek Inlyta plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Inlyta, axitinib, plsobi tak, ze blokuje nékteré enzymy, tzv. tyrozinkinazy,
které se nachazeji v receptorech tzv. vaskularniho endotelidlniho rdstového faktoru (VEGF) na povrchu
nadorovych bunék. Receptory VEGF se podileji na riistu a &ifeni nddorovych bunék a vzniku cév
zasobujicich nador. Blokovanim téchto receptorl pomahé pripravek Inlyta omezit rdst a $ifeni rakoviny
a prerusit piisun krve potiebny pro dalsi rist nddorovych bunék.

Jak byl pripravek Inlyta zkouman?

Pfipravek Inlyta byl porovnavan se sorafenibem (dalSim protinddorovym Iékem) v jedné hlavni studii,
do které bylo zafazeno 723 pacientd s pokrocilym rendlnim karcinomem, u nichz selhala predchozi
IéCba jinymi protinddorovymi IéCivymi pFipravky, jako jsou sunitinib nebo cytokiny. Hlavnim méritkem
ucinnosti byla doba, po kterou pacienti prezivali, aniz by u nich doslo ke zhor3eni nadoru.

Jaky pFinos pripravku Inlyta byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Inlyta byl v rémci |éCby pokrocilého rendlniho karcinomu uc¢innéjsi nez sorafenib. Pacienti,
ktefi uzivali pripravek Inlyta, zili bez zhorgeni onemocnéni v priméru po dobu 6,7 mésice oproti 4,7
mésice v ptipadé pacientl uZivajicich sorafenib. U pacient(, ktefi byli dfive Ié€eni cytokiny, byl G&inek
lepsi nez u pacientd, ktefi predtim uzivali sunitinib.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inlyta?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Inlyta (zaznamenanymi u vice nez 20 % pacient() jsou
prijem, hypertenze (vysoky krevni tlak), inava, dysfonie (poruchy feci), nauzea (pocit nevolnosti),
zvraceni, snizena chut k jidlu, Ubytek télesné hmotnosti, syndrom palmarni-plantarni erytrodysestezie
(vyrazka a znecitlivéni dlani a chodidel), hemoragie (krvaceni), hypotyredza (snizeni funkce stitné
Zlazy), proteinurie (bilkovina v moci), kasel a zacpa.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Inlyta je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Inlyta schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze byla prokdzana ucinnost piipravku Inlyta v rdmci 1é¢by pacientl s
pokrocilym renalnim karcinomem, u nichz |é¢ba pripravkem Sutent nebo cytokinem selhala. Co se tyce
bezpeénosti, nezadouci U¢inky tohoto pfipravku jsou podobné jako u ostatnich lé&ivych pFipravk{ této
tfidy a povazuji se za pfijatelné a zvladatelné. Vybor CHMP tudiz rozhodl, Ze pfinosy pripravku Inlyta
prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Inlyta byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu Udaji o pFipravku a piibalové informace pfipravku Inlyta zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.



Dalsi informace o pripravku Inlyta

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Inlyta platné v celé Evropské unii dne
3. zari 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Inlyta 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 Inlyta naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.
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