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Vyloy (zolbetuximab)

Prehled pro pripravek Vyloy a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vyloy a k cemu se pouziva?

Vyloy je protinadorovy léCivy pfipravek, ktery se pouziva k IéCbé dospélych s adenokarcinomem
zaludku nebo gastroezofagealni junkce (typem nadorového onemocnéni zaludku nebo v misté
prechodu jicnu do zaludku).

Pouziva se v kombinaci s chemoterapii, pokud je karcinom lokalné pokrocily (rozsifil se do okolnich
tkani) a nelze jej odstranit chirurgicky nebo pokud je metastazujici (rozsifil se do dalSich Casti téla).
Pfipravek Vyloy je mozné pouzivat, pokud nadorové burky jsou HER2-negativni a claudin (CLDN) 18.2-
pozitivni. To znamena, Ze na jejich povrchu se nenachazi velké mnozstvi receptoru (cile) HER2, zato
vSak vykazuji velké mnozstvi bilkoviny CDN18.2.

Adenokarcinom zaludku nebo gastroezofagealni junkce jsou vzédcna onemocnéni a pripravek Vyloy byl
oznacen dne 26. listopadu 2010 jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace
o tomto vzacném onemocnéni naleznete na internetovych strédnkach agentury EMA.

Pripravek Vyloy obsahuje IéCivou latku zolbetuximab.

Ve

Jak se pripravek Vyloy pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékafsky predpis. LéCba by méla byt zahajena a vedena lékafem
se zkuSenostmi s I1é¢bou nadorovych onemocnéni.

Pripravek se podava ve formé infuze (kapani) do zily po dobu nejméné dvou hodin, a to jednou za 2
nebo 3 tydny. Pfed kaZzdou infuzi je tfeba pacientiim podat lé&ivé piipravky k prevenci nauzey (pocitu
na zvraceni) a zvraceni. V |é¢bé Ize pokracovat tak dlouho, dokud je uc¢inna nebo dokud se neobjevi
neprijatelné nezadouci ucinky.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Vyloy naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pFipravek Vyloy pisobi?

Léciva latka v pripravku Vyloy, zolbetuximab, je monoklondlni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu zvanou CLDN18.2, jeZ se podili na udrzovani t&snych spojt
mezi bunikami zZaludecni sliznice. Jakmile se tyto buriky stanou nadorovymi bunikami, dochazi k expozici
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bilkoviny CLDN18.2, diky ¢emu? se zolbetuximab mizZe navazat na nadorové bufiky. Imunitni systém
(pfirozeny obranny systém téla) je poté schopen nadorové bunky napadat a usmrcovat, ¢imz
zpomaluje zhorSovani onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Vyloy byly prokazany v pribéhu studii?

PFinosy pfipravku Vyloy byly zkoumany ve dvou hlavnich studiich u osob s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim karcinomem Zaludku nebo gastroezofagedlni junkce, ktery byl CLDN18.2-pozitivni
a HER2-negativni.

V jedné studii byl 565 pacientdim podavan bud pfipravek Vyloy, nebo placebo (netéinny ptipravek), a
to v obou pfipadech v kombinaci s mFOLFOX-6 (kombinaci chemoterapeutik). Po zahajeni IéCby zili
pacienti |é¢eni pripravkem Vyloy bez zhor$eni onemocnéni v priméru 11 mésicl a celkové

18,2 mésice. U pacient(, kterym bylo podavano placebo, se jednalo o 8,9 mésice a 15,6 mésice.

Ve druhé hlavni studii byl 507 pacientim podéavan bud piipravek Vyloy, nebo placebo, a to v kombinaci
s oxaliplatinou a kapecitabinem (chemoterapeutika). Pacienti |éCeni pFipravkem Vyloy Zili bez zhorseni
onemocnéni v priméru 8,2 mésice a celkové 14,3 mésice, zatimco pacienti uZivajici placebo

6,8 mésice a 12,2 mésice.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vyloy?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pfipravku Vyloy je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Vyloy (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) jsou
nauzea, zvraceni, snizend chut k jidlu, neutropenie (nizké hladiny neutrofilli, coz je typ bilych krvinek,
které bojuji s infekcemi), snizeny pocet neutrofill, snizeni t&lesné hmotnosti, hore¢ka,
hypoalbuminemie (nizké hladiny albuminu, coZ je krevni bilkovina) a periferni edém (otok, zejména
kotnikl a chodidel). Dal&imi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
hypertenze (vysoky krevni tlak), dyspepsie (zazivaci potize), zimnice, hypersekrece slin (nadmérna
produkce slin), reakce souvisejici s infuzi a precitlivélost (alergické reakce).

Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi ucinky pripravku Vyloy (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou zvraceni, nauzea a snizena chut k jidlu.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Vyloy registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Vyloy v kombinaci se standardni chemoterapii zpomaluje zhorsovani
onemocnéni a prodluzuje dobu preziti u osob s pokrocilym adenokarcinomem zaludku nebo
gastroezofagealni junkce. Nezadouci G¢inky, které se vyskytuji v disledku dopInéni pfipravku Vyloy ke
standardni chemoterapii, byly povazovany za prijatelné. Jednalo se zejména o gastrointestinalni
nezadouci ucinky (jako je nauzea a zvraceni) a vétSinou se vyskytovaly na zacatku lIé¢by. Evropska
agentura pro lé¢ivé piipravky proto rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Vyloy prevysuji jeho rizika, a mize
tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Vyloy?

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporudeni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Vyloy, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u v8ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Vyloy pribézné sledovany. Podezieni
na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Vyloy jsou peclivé hodnocena a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfFipravku Vyloy

Dalsi informace o pripravku Vyloy jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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