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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Giotrif

afatinibas

Sis dokumentas yra Giotrif Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Giotrif.

Praktinés informacijos apie Giotrif vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Giotrif ir kam jis vartojamas?
Giotrif — tai vaistas, kuriuo gydomas plaudiy vézys, vadinamas nesmulkialgsteliniu plauciy véziu.
Vaistas skiriamas suaugusiems pacientams, sergantiems progresavusiu véziu tokiais atvejais:

e kai nustatyta baltymo, vadinamo epidermio augimo faktoriaus receptoriumi (EAFR), geny mutacija
ir vézys anksciau nebuvo gydomas vaistais, vadinamais tirozino kinazeés inhibitoriais;

e kai vézys yra plokscialastelinio tipo (plauciy dangalo lgsteliy) ir liga paiméjo nepaisant taikytos
platinos preparaty chemoterapijos.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos afatinibo.
Kaip vartoti Giotrif?

Gydyma_ Giotrif turi pradéti ir prizidréti gydytojas, turintis gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Giotrif tabletés (20, 30, 40 ir 50 mg), ir jo galima jsigyti tik pateikus recepta.
Rekomenduojama dozé — 40 mg kartg per parg, bet pacientams, kurie toleruoja tokia doze, jg galima
padidinti iki 50 mg per para, o pacientams, kuriems pasireisSkia Salutinis poveikis, — nutraukti gydymag
arba sumazinti vaisto doze. Gydyma reikia testi kuo ilgiau, kol liga nepaliméja arba kol nepasireiskia
pernelyg sunkus Salutinis poveikis.

Tabletes reikia vartoti nevalgius. Valgyti negalima bent 3 valandas iki vaisto vartojimo ir valanda po to.
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Kaip veikia Giotrif?

Giotrif veiklioji medziaga afatinibas yra ErbB Seimos blokatorius. Tai reiSkia, kad ji blokuoja
vadinamosios ErbB Seimos baltymuy grupés veikima. éiq baltymy yra véziniy lasteliy pavirsiuje ir jie
skatina lgsteles dalintis. Slopindamas Siuos baltymus, afatinibas padeda kontroliuoti Iasteliy dalijimasi ir
taip stabdo nesmulkialastelinio plauciy vézio augima ir plitima.

EAFR grupés baltymai priklauso ErbB Seimai. Plauciy véZio lastelés su mutavusiais EAFR grupés
baltymais yra ypac jautrios afatinibui.

Kokia Giotrif nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodeé, kad Giotrif gerokai sulétina nesmulkialgsteliniu plauciy véziu serganciy pacienty ligos
progresavima.

Pagrindiniame tyrime su 345 pacientais, kuriems diagnozuotas navikas su mutavusiais EAFR genais,
liga nepatiméjo vidutiniSkai 11 ménesiy Giotrif gydyty pacienty grupéje, palyginti su 7 ménesiais
pacienty, kurie buvo gydomi dviem kitais vaistais nuo vézio, pemetreksedu ir cisplatina, grupéje.

Antrajame tyrime su 795 pacientais, serganciais plokscialastelinio tipo véziu, liga nepaimeéjo
vidutiniskai 2,6 ménesio Giotrif gydyty pacienty grupéje, palyginti su 1,9 ménesiais pacienty, kurie
buvo gydomi kitu vaistu nuo vézio erlotinibu, grupéje.

Kokia rizika siejama su Giotrif vartojimu?

Dazniausi Giotrif Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra paronichija
(nago guolio infekcija), apetito sumazéjimas, epistaksé (kraujavimas i$ nosies), viduriavimas,
pykinimas, vémimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), iSbérimas, spuogiskas dermatitas (|
akne panasios odos ligos), pruritas (niezéjimas) ir odos sausumas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir
apribojimuy, apie kuriuos pranesta gydant Giotrif, sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Giotrif buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Giotrif nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP laikési nuomonés, kad
vartojant Giotrif geréjantis pacienty iSgyvenamumas ligai neprogresavus (ilgéjanti jy gyvenimo trukmé
ligai nepaiiméjant) yra pacientams svarbus Sio vaisto teikiamos naudos aspektas. Be to, nuspresta,
kad Sio vaisto Salutinj poveikj galima kontroliuoti ir kad jis yra panasus | tos pacios klasés vaisty
sukeliama Salutinj poveikj.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Giotrif
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Giotrif vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Giotrif preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Giotrif

Europos Komisija 2013 m. rugséjo 25 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Giotrif rinkodaros
leidima.
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ISsamy Giotrif EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Giotrif rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-03.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002280/human_med_001698.jsp
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