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Prehled pro pripravek Nerlynx a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Nerlynx a k ¢emu se pouziva?

Nerlynx je léCivy pfipravek proti karcinomu prsu, ktery se pouziva ke snizeni rizika navratu
onemocnéni u pacientd s ¢asnym karcinomem prsu, ktefi podstoupili chirurgicky zékrok. Podavé se po
|é¢bé trastuzumabem (jinym 1é&ivym pFipravkem, ktery se pouziva ke stejnym Gceldim).

Je uréen k pouziti pouze u karcinom{ prsu, které produkuji vysoké hladiny bilkoviny zvané HER2, ktera
se podili na ristu a déleni bunék (HER2-pozitivni karcinom prsu), a které rovnéz maji receptory (cile)
pro zenské pohlavni hormony (karcinom prsu pozitivnhi na hormonalni receptory).

Ve

Jak se pripravek Nerlynx pouziva?

Lécbu pripravkem Nerlynx ma zahajit a ma na ni dohlizet |ékar se zkusenostmi s podavanim
protinaddorovych lé¢ivych ptipravkl. Vydej tohoto lé&ivého pipravku je vazan na lékaFsky predpis.

Lécivy pripravek je k dispozici ve formé tablet (40 mg). Doporucena davka je 6 tablet (240 mg) jednou
denné s jidlem, pokud mozno rano. LéCba ma byt zahajena do jednoho roku od ukonceni IéCby
trastuzumabem a pokracuje po dobu jednoho roku. V pfipadé vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkd u
pacienta, véetné& prijmu, muZe |ékafF snizit davku pFipravku nebo 1é¢bu ukonéit. Lékair mize davku
upravit také v pripadé, Ze se pripravek Nerlynx podava s nékterymi jinymi IéCivymi pfipravky. Pfi
zahajeni 1é¢by pripravkem Nerlynx pacienti uzivaji 1é¢ivé piipravky k prevenci prijmu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Nerlynx naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci l1ékarnika.

Jak pripravek Nerlynx plsobi?

Léciva latka v pFipravku Nerlynx, neratinib, je typ protinadorového lécivého pfipravku zvaného inhibitor
tyrozinkinazy. Ta se vaze na bilkovinu HER2 na nadorovych burkach, ¢imz blokuje jeji ucinky.

Vzhledem k tomu, Ze bilkovina HER2 pomaha nadorovym burikdm v rlstu a déleni, jeji zablokovani
vede k zastaveni rlstu téchto bunék a zabrafiuje ndvratu nddorového onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Nerlynx byly prokazany v pribéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 2 840 zen s HER2-pozitivnim ¢asnym karcinomem prsu,
které byly v minulosti |éCeny trastuzumabem, bylo prokazano, Ze pfipravek Nerlynx je v ramci
prevence navratu naddorového onemocnéni ucinnéjsi nez placebo (Ié¢ba neludinnym pripravkem).

PFiblizné 94 % zen, kterym byla po dobu jednoho roku podavana Iécba pripravkem Nerlynx, Zila dalsi
rok po ukonceni léCby pFipravkem Nerlynx, aniz by se jejich nadorové onemocnéni vratilo, oproti 92 %
pacientek uzivajicich placebo. Pfi hodnoceni zaméreném vyhradné na zeny s karcinomem pozitivnim na
hormonalni receptory Zilo dalsi rok bez navratu nadorového onemocnéni pfiblizné 95 % Zen, kterym
byl podavan pripravek Nerlynx, ve srovnani s 91 % pacientek, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nerlynx?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem pfipravku Nerlynx je prijem, ktery postihuje témé&F véechny
pacienty. Mezi dalsi ¢asté nezadouci ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) patfi
nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni, Unava, bolest bficha, vyrazka, snizena chut k jidlu, stomatitida
(bolestivy zanét Ust) a svalové kiece. Mezi nejéast&jsi zavazné nezadouci G¢inky patfi prijem a
zvraceni. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ pFipravku Nerlynx je uveden v piibalové informaci.
Pripravek Nerlynx nesméji uzivat pacienti se zdvaznou poruchou funkce jater. Rovnéz se nesmi uZivat
spolecné s nékterymi lécivymi piipravky, které ovliviiuji zplisob odbourdvani piipravku Nerlynx v téle.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Nerlynx registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécCivé pripravky dospéla k nadzoru, ze pfipravek Nerlynx je pfinosny pro zeny
s HER2-pozitivnim ¢asnym karcinomem prsu a ze tento pfinos byl zaznamenan pfedevsim u Zen
s onemocnénim pozitivnim hormonalni receptory.

PFestoze mohou byt nezadouci G¢inky, zejména prijem, zavazné a vést k ukoné&eni 1é¢by, existuji
pacienti s HER2-pozitivnim ¢asnym karcinomem prsu pozitivhim na hormonalni receptory, u kterych by
IéCba pripravkem Nerlynx po operaci a |é¢bé trastuzumabem byla vhodnou volbou. Agentura proto
rozhodla, Ze piinosy pripravku Nerlynx prevysuji jeho rizika a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nerlynx?

Spolecnost, ktera pripravek Nerlynx dodava na trh, poskytne pokyny pro zdravotnické pracovniky,
ktefi I&Civy pripravek predepisuji nebo vydavaji, a edukacni material pro pacienty a osSetfujici osoby.
Tyto materidly vysvétli G¢inky pripravku Nerlynx na stifeva, jako je prijem, a jak je zvladat a budou
obsahovat doporuceni, aby pacienti informovali zdravotnické pracovniky o nezadoucich Gcincich.

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Nerlynx, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, udaje o pouzivani ptipravku Nerlynx jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Nerlynx jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Nerlynx

Dalsi informace k pripravku Nerlynx jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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