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Vizimpro (dakomitynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Vizimpro i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Vizimpro i w jakim celu sie go stosuje

Vizimpro jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z
niedrobnokomérkowym- rakiem ptuca (NDRP) w przypadku, gdy choroba jest zaawansowana lub
rozprzestrzenifa sie.

Lek Vizimpro jest stosowany w monoterapii wylgcznie u pacjentdéw z okreslonymi mutacjami
(zmianami) genu biatka zwanego receptorem naskérkowego czynnika wzrostu (EGFR, ang. epidermal
growth factor receptor).

Lek Vizimpro zawiera substancje czynng dakomitynib.
Jak stosowac lek Vizimpro

Vizimpro jest dostepny w postaci tabletek (15, 30 i 45 mg). Pacjent powinien przyjmowac tabletke

45 mg raz na dobe, mniej wiecej o tej samej porze, tak dtugo, jak dtugo odnosi on korzysci z leczenia,
a dziatania niepozadane sgq mozliwe do zniesienia. Jesli pojawig sie okreslone dziatania niepozadane,
lekarz moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

Lek wydawany na recepte. Leczenie rozpoczyna i nadzoruje lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykona¢ odpowiednie badania w
celu potwierdzenia obecnosci mutacji genu EGFR.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vizimpro znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vizimpro

Substancja czynna leku Vizimpro, dakomitynib, nalezy do grupy lekéw przeciwnowotworowych
zwanych inhibitorami kinazy tyrozynowej. Blokuje ona aktywnos$¢ EGFR, ktéry w zwyktych warunkach
kontroluje wzrost i podziaty komdrek. W komérkach nowotworu ptuca EGFR jest czesto nadmiernie
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aktywny, powodujac ich niekontrolowany wzrost. Przez blokowanie EGFR dakomitynib przyczynia sie
do zmniejszenia wzrostu i rozprzestrzeniania sie nhowotworu.

Korzysci ze stosowania leku Vizimpro wykazane w badaniach

Wykazano, ze lek Vizimpro jest bardziej skuteczny niz gefitynib (inny lek stosowany w
niedrobnokomdrkowym raku ptuca) w wydtuzaniu czasu przezycia pacjentdw bez nasilenia choroby. W
jednym badaniu gtéwnym z udziatem 452 pacjentéw, u ktorych wystepowaty mutacje EGFR, osoby
przyjmujace lek Vizimpro zyty $rednio okoto 15 miesiecy bez postepu choroby, w poréwnaniu z 9
miesigcami w przypadku oséb przyjmujacych gefitynib.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vizimpro

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vizimpro (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 5 pacjentéw) to: biegunka, wysypka, zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony wyscielajacej
jame ustng), choroby paznokci, suchos$¢ skéry, zmniejszone taknienie, zapalenie spojéwek
(zaczerwienienie i dyskomfort oka), zmniejszenie masy ciata, tysienie, $wiad, zwiekszona aktywnosc
aminotransferaz (objaw zaburzen czynnosci watroby) i nudnosci (mdtosci). Najczesciej wystepujace
ciezkie dziatania niepozadane to biegunka, srédmigzszowa choroba ptuc (zaburzenie polegajace na
tworzeniu sie blizn w ptucach), wysypka i zmniejszenie taknienia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vizimpro znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vizimpro w UE

Wykazano, ze Vizimpro znaczaco wydtuza czas przezycia pacjentéw bez pogorszenia choroby. Pacjenci
przyjmujacy lek Vizimpro zyli bez postepu choroby o 6 miesiecy dtuzej niz osoby otrzymujace gefitynib.
Chociaz Vizimpro wywotywat wiecej dziatan niepozgdanych niz gefitynib, uznano je za mozliwe do
opanowania. Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vizimpro
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vizimpro

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vizimpro w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Vizimpro sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Vizimpro sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Vizimpro

Dalsze informacje dotyczace leku Vizimpro znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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