EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/451550/2017
EMEA/H/C/002573

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Stivarga
regorafenibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Stivarga. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Stivarga
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Stivarga, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Stivarga a k ¢emu se pouziva?

Stivarga je protinadorovy lécivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku regorafenib. Pouziva se
samostatné k 1é¢bé téchto nadorovych onemocnéni:

e kolorektalni karcinom (nddorové onemocnéni tlustého stieva a konecniku), ktery se rozsifil do
jinych casti téla,

e gastrointestinalni stromalni tumor (GIST, nadorové onemocnéni zaludku a stieva), ktery se rozsifil
nebo nem{zZe byt chirurgicky odstranén,

e hepatocelularni karcinom (HCC, rakovina jater).

PFipravek Stivarga se pouziva u pacient(, kteff jiz byli Ié&eni jinymi dostupnymi typy |é¢by nebo
kterym jiné typy léCby nelze podat. V pfipadé kolorektalniho karcinomu mezi né patfi chemoterapie
zaloZena na prfipravcich s nazvem fluoropyrimidiny a lIé¢ba jinymi protinadorovymi lé¢ivymi pfipravky
znamymi jako |éky proti VEGF a proti EGFR. Pfed zahdajenim léc¢by pripravkem Stivarga by pacienti s
GIST méli vyzkouset 1é¢bu imatinibem a sunitinibem a pacienti s HCC IéCbu sorafenibem.
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Jak se pripravek Stivarga pouziva?

Lécbu pripravkem Stivarga musi predepsat lékaF, ktery ma zkusenosti s 1éCbou rakoviny. Vydej
IéCivého pripravku je vazan na |ékarsky predpis.
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Pripravek Stivarga je dostupny ve formé tablet (40 mg). Uziva se ve 4tydennich IéCebnych cyklech v
doporuéené poc&atecni dadvce 160 mg (4 tablety) jednou denné po dobu t¥ tydn{, po kterych nasleduje
tyden bez lé¢by. Davky by se mély uzivat kazdy den ve stejnou dobu spolu s lehkym jidlem. LéCba by
méla probihat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud nebudou nezadouci ucinky pfilis
zavazné. Jestlize se u pacienta objevi ur¢ité nezadouci G¢inky, miZe byt nutné Ié¢bu prerusit & ukonéit
nebo snizit davku. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pFipravek Stivarga plsobi?

Léciva latka v pfipravku Stivarga, regorafenib, je ,inhibitor proteinkinazy*. To znamena, Ze blokuje
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nékolik enzymu, které jsou dulezité pro rozvoj krevniho zasobeni nadoru a rust a vyvoj nadorovych
bunék. Blokovanim Gcinku téchto enzymU poméaha piipravek Stivarga zastavit rdst a &ifeni nddorového
onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Stivarga byly prokazany v pribéhu studii?
Kolorektalni karcinom

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 760 pacient( s metastazujicim kolorektalnim
karcinomem, ktery se po standardni I1éCbé rozsitil, byl pripravek Stivarga srovnavan s placebem
(Ié¢bou neucinnym pripravkem), pficemz hlavnim méritkem ucinnosti bylo celkové preziti (doba, po
kterou pacienti Zili). Vichni pacienti rovnéZ dostavali podplrnou pé¢i, véetné 1ékl proti bolesti a
infekci. Studie ukézala, Ze ptipravek Stivarga zlepsil dobu preZiti — 1é&eni pacienti Zili primérné po
dobu 6,4 mésice ve srovnani s 5 mésici u pacientd uZivajicich placebo.

Gastrointestinalni stomalni tumor (GIST)

V jiné hlavni studii byl piipravek Stivarga srovnavan s placebem u 199 pacientl s GIST, ktery se
rozsiFil a nebyl chirurgicky odstranitelny, pfi¢emz témto pacientim byla poskytovéna rovnéz nejlepsi
podplirn péce. Zahrnovala lé¢bu formou podavani 1ékd proti bolesti, antibiotik a krevnich transfuzi,
které pacientovi pomahaji, ale nadorové onemocnéni neléci. Studie prokazala, ze podavani pfipravku
Stivarga spolu s poskytnutim podptirné péce bylo ¢inné, pokud jde o prodlouzeni doby, po kterou
pacienti zili, aniz by se jejich onemocnéni zhorsilo. Pacienti 1é&eni pFipravkem Stivarga Zili v priméru
4,8 mésice, aniz by u nich doslo ke zhoréeni onemocnéni, zatimco u pacientl uZivajicich placebo a
podplirnou pé¢i se jednalo o 0,9 mésice.

Hepatocelularni karcinom (HCC)

V hlavni studii, do které bylo zatfazeno 573 pacientd s hepatocelularnim karcinomem, ktery se po 1é¢bé
sorafenibem zhorsil, byl pfipravek Stivarga porovnavan s placebem, pricemz hlavnim méritkem
Gcinnosti bylo celkové preziti. V&em pacientim byla rovnéz poskytovana podplrna Ié¢ba. Studie
prokazala, ze pfipravek Stivarga prodlouzil dobu, po kterou pacienti celkové prezivali, pficemz pacienti
lé¢eni piipravkem Stivarga zili v priméru po dobu 10,6 mésice, zatimco pacienti uzivajici placebo 7,8
mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Stivarga?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfFipravku Stivarga (které mohou postihnout vice nez 3 osoby z 10)
jsou bolest, slabost, Unava, ztrata chuti k jidlu a sniZzeni pfijmu potravy, syndrom ruka-noha (vyrazka a
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otupélost postihujici dlané a plosky nohou), prijem, infekce a hypertenze (vysoky krevni tlak).
Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky jsou zavazné poskozeni jater, krvaceni, gastrointestinalni
perforace (vznik otvoru ve sténé travici trubice) a infekce.

Uplny seznam omezeni a nezddoucich G¢inkd pFipravku Stivarga je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Stivarga schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Stivarga prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU. V pfipadé kolorektalniho karcinomu vybor CHMP
konstatoval, Ze ptinosy z hlediska prodlouZeni doby preziti pacientll jsou mirné, ale byla toho nézoru,
7e u pacientd, pro néz jiz nejsou k dispozici zddné dalsi |é¢ebné moznosti, prevazuji rizika. S ohledem
na nezadouci G¢inky byl vybor CHMP nicméné toho nazoru, ze je ddlezité nalézt zplsob identifikace
véech podskupin pacientd, ktefi s vy$&i pravdépodobnosti budou na 1é&ébu piipravkem Stivarga
reagovat.

V pfipadé GIST a HCC vybor poznamenal, Ze u pacientd, jejichz onemocnéni se navzdory pfedchozi
|&Cbé zhorSuje, jsou vyhlidky Spatné. Bylo nicméné prokazano, ze pripravek Stivarga oddaluje u téchto
pacientl zhoreni onemocnéni. U pacientl s HCC ved| piipravek k prodlouzeni délky Zivota pacientd.
Nezadouci ucinky pFipravku Stivarga jsou zvladnutelné.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Stivarga?

Spole¢nost, ktera pripravek Stivarga dodava na trh, provede studie, které budou zkoumat zptsob
identifikace pacientl, u kterych je reakce na lé¢bu pravdépodobnéjsi.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Stivarga, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Stivarga

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Stivarga platné v celé Evropské unii dne
26. srpna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Stivarga je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Stivarga naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpréavy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.
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