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Prehled pro pripravek Vizimpro a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Vizimpro a k cemu se pouziva?

PFipravek Vizimpro je protinadorovy |écivy pfipravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych
s nemalobunécénym karcinomem plic (NSCLC), pokud je pokrocily nebo se rozsifil do jinych Casti téla.

PFipravek Vizimpro se pouZiva samostatné a pouze u pacienttd s uréitymi mutacemi (zmé&nami) genu
pro bilkovinu zvanou receptor epidermalniho rlstového faktoru (EGFR).

Pripravek Vizimpro obsahuje IéCivou latku dakomitinib.
Jak se pripravek Vizimpro pouziva?

PFipravek Vizimpro je k dispozici ve formé tablet (15, 30 a 45 mg). Pacienti by za béznych okolnosti
meéli uzivat jednu 45mg tabletu jednou denné, kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu, a to tak dlouho,
dokud z ni maji prospéch a nezadouci ucinky jsou snesitelné. Pokud se vyskytnou urcité nezadouci
G&inky, muze lékaF rozhodnout o snizeni davky nebo ukonéeni Ié¢by.

Vydej pripravku Vizimpro je vazan na lékarsky predpis. LéCba musi byt zahdjena lékafem, ktery ma
zkusenosti s pouzivanim protinadorovych lé&ivych pFipravkd, a probihat pod jeho dohledem. Pfed
zahajenim |éCby je tfeba vhodnymi testy potvrdit pfitomnost mutaci v genu EGFR.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Vizimpro naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak prFipravek Vizimpro plsobi?

Léciva latka v pripravku Vizimpro, dakomitinib, patfi do skupiny protinadorovych Ié¢iv nazyvanych
inhibitory tyrosinkinazy. Blokuje aktivitu receptoru EGFR, ktery za b&znych okolnosti Fidi rist a dé&leni
bunék. V nadorovych burkach plic je receptor EGFR ¢asto nadmérné aktivni, coz vede

k nekontrolovanému rlstu nadorovych bunék. Blokovanim receptoru EGFR poméahd dakomitinib omezit
rlst a &ifeni nddorového onemocnéni.
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Jaké prinosy pripravku Vizimpro byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze pripravek Vizipro je ucinnéjsi nez gefitinib (jiné Iécivo k 1é¢bé nemalobunécného
karcinomu plic) pFi prodlouzeni doby, po kterou pacienti pfezivali, aniz by u nich doslo ke zhorseni
onemocnéni. V jedné hlavni studii, kterd zahrnovala 452 pacientd s mutacemi receptoru EGFR, Zili
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pacienti, kteri uzivali pripravek Vizimpro, v prumeéeru 15 meésicu, aniz by u nich doslo ke zhorseni
onemocnéni, ve srovnani s 9 mésici u pacientd uzivajicich gefitinib.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vizimpro?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Vizimpro (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 5)
jsou prljem, vyrazka, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), porucha nehtu, sucha kdze, snizend
chut k jidlu, konjunktivitida (z¢éervenani a nepfijemny pocit v oku), sniZzeni télesné hmotnosti a
vypadavani vlasd, svédéni, zvy$ené hladiny transaminaz (pfiznak problému s jatry) a nauzea (pocit na
zvraceni). Nejéastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou prljem, intersticialni plicni onemocnéni
(poruchy zpUsobujici zjizveni plic), vyrazka a snizena chut k jidlu.

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

Bylo prokazano, ze pripravek Vizimpro vyznamné prodluzuje dobu, po kterou pacienti prezivali, aniz by
u nich doslo ke zhorseni onemocnéni. Ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali gefitinib, zili pacienti uzivajici
pfipravek Vizimpro po dobu daldich 6 mésic{, aniz by u nich do$lo ke zhor3eni onemocnéni I kdy#
piipravek Vizimpro vyvolaval vice nezaddoucich Ucinkl nez gefitinib, byly povazovany za zvladatelné.
Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfrinosy pFipravku Vizimpro prevysuji jeho rizika a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU.

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

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pripravku Vizimpro, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u viech Ié&ivych pfipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Vizimpro pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vizimpro jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Vizimpro

Dalsi informace k pfipravku Vizimpro jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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