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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Vargatef. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, 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 Vargatef
pouzivat.

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

Co je Vargatef a k éemu se pouziva?
Vargatef je protinadorovy lécivy pripravek pouzivany k Ié¢bé urcitého typu rakoviny plic znamého jako
nemalobunécény karcinom plic u dospélych.

Pripravek Vargatef se pouziva k 1é¢bé urcitého typu nemalobunécéného karcinomu plic nazyvaného
»adenokarcinom*, je-li nador lokdlné pokrocily, metastazujici (kdyZ se nadorové buriky rozsifily
z plvodniho mista do daldich ¢asti téla) nebo lokalné rekurentni (kdyz se nador vratil do stejné oblasti).

Tento IéCivy pripravek se pouziva v kombinaci s chemoterapeutickym [éCivem zvanym docetaxel
u pacientd jiz dfive l1é&enych chemoterapii.

Pripravek Vargatef obsahuje Iécivou latku nintedanib.
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Jak se pripravek Vargatef pouziva?

Vydej pfipravku Vargatef je vazan na |Iékarsky predpis, pficemz Ié¢bu by mél zahajit a sledovat Iékar,
ktery ma zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé¢ivych pFipravkd.
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Pripravek Vargatef je dostupny ve formé tobolek (100 a 150 mg) uZivanych Usty, nejlépe s jidlem.
Doporucena davka je 200 mg dvakrat denné (pfiblizné po 12 hodinach). Jelikoz pfipravek Vargatef
nesmi byt podavan ve stejny den jako docetaxel a jelikoz docetaxel je podavan v 1. den 21denniho
|éCebného cyklu, pripravek Vargatef se podava 2. az 21. den, pficemz 1. den se podava docetaxel.
Lécba pripravkem Vargatef mize pokradovat po ukonéeni podavani docetaxelu tak dlouho, dokud se
onemocnéni zlepsuje nebo z{stava stabilni a dokud jsou nezadouci U&inky snesitelné.

Pokud se objevi zavazné nezadouci G¢inky, lékaF mdze rozhodnout o preruseni 1éEby pFipravkem
Vargatef a znovu zahajit 1é¢bu s nizsi davkou. Pokud zavazné nezadouci ucinky pretrvavaji, je tfeba
|éCbu definitivné ukondit.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Vargatef plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Vargatef, nintedanib, blokuje &innost nékterych enzymd znémych jako
tyrosinkinazy. Tyto enzymy se nachazeji v urcitych receptorech (jako jsou receptory VEGF, FGF a PDGF)
na povrchu nadorovych bunék a na bunkach okolni tkdné (napf. krevnich cév), kde aktivuji nékolik
pochod{ véetn& bunécného déleni a rdstu novych krevnich cév. Blokovanim téchto enzymd pomaha
nintedanib potlacovat rist a $ifeni nddoru a prerudovat privod krve, diky némuz nadorové buriky rostou.

Jaké prinosy pripravku Vargatef byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii zahrnujici 1 314 pacientd s pokrocilym nebo rekurentnim nemalobun&&nym karcinomem
plic, ktefi nereagovali na predchozi Ié¢bu, bylo prokdzano, ze pfripravek Vargatef uzivany v kombinaci

s docetaxelem je v oddaleni progrese nadoru ucinnéjsi nez samotny docetaxel. PreZiti bez progrese
onemocnéni (jak dlouho pacienti Zili, aniz by do3lo ke zhoréeni onemocnéni) bylo 3,5 mésice u pacientd
uzivajicich pripravek Vargatef plus docetaxel oproti 2,7 mésice u pacientl uZivajicich samotny
docetaxel. Pripravek Vargatef navic vedl ke zlepSeni celkového preziti (jak dlouho pacienti Zili)

v podskupiné pacientl s nemalobun&&nym karcinomem plic typu adenokarcinomu: celkové pFeZiti bylo
12,6 mésice u pacientl Ié¢enych pFipravkem Vargatef plus docetaxelem oproti 10,3 mésice u pacientt
IéCenych samotnym docetaxelem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vargatef?

NejcastéjsSimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Vargatef (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou prijem, zvraceni a zvy$eni hladin uréitych jaternich enzymd v krvi (pfiznak moznych jaternich
potizi).

Pripravek Vargatef nesméji uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na nintedanib, arasidy nebo séju
nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pFipravku.

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

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Vargatef prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP konstatoval, Ze pfipravek
Vargatef je ucinny ve zpomaleni progrese onemocnéni a prodlouZeni Zivota v podskupiné pacientl

s nemalobunécénym karcinomem plic typu adenokarcinomu. Pokud jde o bezpecnost, bylo sice

u pacientd lé¢enych pripravkem Vargatef plus docetaxelem hldseno vice nezadoucich G¢inkd nez

u pacientd lé¢enych samotnym docetaxelem, tyto nezadouci G¢inky viak byly povazovany za
zvladnutelné pomoci snizeni davky, podplrné [é¢by nebo pieruseni [é¢by.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani
pripravku Vargatef?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Vargatef byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu Gdajli o pfipravku a piibalové informace pipravku Vargatef
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Spole¢nost, kterd dodava pripravek Vargatef na trh, navic provede studie k nalezeni zptsob(
identifikace pacientt, pro néz bude Ié¢ba timto lé&ivym pfipravkem s nejvétsi pravdépodobnosti
pfinosna.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Vargatef

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Vargatef platné v celé Evropské unii dne
21. listopadu 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Vargatef je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Vargatef naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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