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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Portrazza KO
necitumumabum é\,

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni an Public Assessment
Report, EPAR) pro pFipravek Portrazza. Objasnuje, jakym zpﬂsob‘gj&ntura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci Q ku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prak@ dy o tom, jak pfipravek Portrazza
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipr; Portrazza, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare i Iéké%

-

Co je Portrazza a k éemu seQ@'vé?

Portrazza je pfipravek pro |écbu p@’lych stadii typu nadoru plic, ktery se nazyva dlazdicobunécny
nemalobunécny karcinomj) c

H
PouZiva se pouze u dospg \ejachi nadorové buriky maji na svém povrchu specifickou bilkovinu
(EGFR), a podava s‘e \% inaci s chemoterapii gemcitabinem a cisplatinou.

Obsahuje Iécivou necitumumabum.
*

Jak se‘p?@}vek Portrazza pouziva?

PFip vek%trazza se podava ve formé infuze (kapani do Zily) po dobu jedné hodiny. Doporucena

INOO mg 1. a 8. den kazdého 3tydenniho cyklu. Prvnich 6 cykll se pripravek Portrazza podava
v kombinaci s chemoterapii gemcitabinem a cisplatinou a poté se podava samostatné po celou dobu,
kdy je onemocnéni stabilni a pacient 1é¢bu toleruje.

davi

Béhem infuzi maji byt k dispozici prostfedky k IéCbé reakci, které se mohou vyskytnout. V pfipadé
vyskytu zavaznych reakci souvisejicich s infuzi nebo koZnich reakci mize byt nutné 1é&bu trvale
vysadit. Riziko rozvoje reakci Ize zmirnit Upravou davkovani, rychlosti infuze nebo pouzitim
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preventivnich lé&ivych pFipravkd. Dalsi informace naleznete v souhrnu Gdajd o pFipravku (rovnéz
soucasti zpravy EPAR).

Pripravek Portrazza je dostupny jako koncentrat pro pfipravu roztoku a jeho vydej je vazan na
Iékarsky predpis.

Jak pripravek Portrazza ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Portrazza, necitumumabum, je monoklonalni protilatka (druh bilkoviny), ktera
rozpozna EGFR na povrchu nadorovych bunék a navaze se na néj. Receptor EGFR za normalnich
okolnosti fidi rlst a déleni bunék, ale v nddorovych burikdch je EGFR &asto abnormalné aktivni, co?
zpUsobuje jejich nekontrolované déleni. Navazanim na receptor EGFR a jeho blokovanim pa a@
necitumumab omezit rist a SiFeni nadoru. %b

Jaké prinosy pripravku Portrazza byly prokazany v priibéhu s{@?

Z hlavni studie zahrnujici 1 093 pacient( s pokrocilym dlazdicobun&&nym nem &nym
karcinomem plic vyplyva, ze pfidani pfipravku Portrazza k chemoterapii ge N nem a cisplatinou
vede k mirnému zlepSeni preziti. Ve studii pacienti I&éCeni pFfipravkem Po @v kombinaci

s chemoterapii pFezivali v prdméru o 1,6 mésice déle neZ pacienti 16¢& otnou chemoterapii (11,5

mésice versus 9,9 mésice). '

Vétsina pacientd (95 %) méla nadorové bufiky s EGFR. U pacie@ nadorovymi burfikami bez EGFR
nedoslo k prodlouzeni preziti.

Jaka rizika jsou spojena s pi‘ipravkepa-‘)\o/&zza?

<
Mezi nejcastéjsi nezadouci Ucinky spojené s u“iv% pfipravku Portrazza (které mohou postihnout
vice nez 1 pacienta z 10) patfi kozni reakce, eni, stomatitida (zanét sliznice Ust), horecka, ztrata
hmotnosti a nizké hodnoty riznych miner rvi (hoiCik, vapnik, fosfat a draslik). Mezi nejcastéjsi
zavazné nezadouci UcCinky patfi zévain&;zni reakce (6 % pacientl) a krevni srazeniny (4 %
pacientd). Uplny seznam neiédm{@éinkﬁ hlaSenych v souvislosti s piipravkem Portrazza je uveden

v pribalové informaci. ‘
Pripravek Portrazza nesrrré&%% pacienti, ktefi v minulosti prodélali zavaznou nebo Zivot ohrozujici
reakci na kteroukoli sloz oto pfipravku.

|
Na zakladé ¢ byl pripravek Portrazza schvalen?
<

-

V hlavni stu
prodlouz

kllo pridani pfipravku Portrazza k chemoterapii gemcitabinem a cisplatinou k mirnému

iti o jeden a pdl mésice bez vyznamného zhoreni celkového zdravi pacienta. Vybor
pro w |éCivé pripravky (CHMP) agentury proto dospél k zavéru, ze pfinosy pfipravku Portrazza
prevystif jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvéalen k pouziti v EU.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Portrazza byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o ptipravku a ptibalové informace pFipravku Portrazza
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatieni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.
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Spoleénost, kterd pripravek uvadi na trh, poskytne Iékafim $kolici material s informacemi o riziku
vzniku krevnich sraZzenin a malém poctu piipadd srdecni zastavy, které byly zaznamenany ve studiich.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Portrazza

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Portrazza je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dal$i informace o 1é¢bé pripravkem Portrazza naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz souéasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢&i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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