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Kokkuvote uldsusele

Fotivda
tivosaniib

See on ravimi Fotivda Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Fotivda kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Fotivda kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte voi p66rduge oma arsti voi
apteekri poole.

Mis on Fotivda ja milleks seda kasutatakse?

Fotivda on ravim, mida kasutatakse kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi (teatud neeruvahk)
raviks taiskasvanutel.

Fotivdat tohib kasutada patsientidel, keda varem ei ole ravitud vdi kelle haigus on vaatamata ravile
muu toimemehhanismiga ravimiga stivenenud.

Ravim sisaldab toimeainena tivosaniibi.
Kuidas Fotivdat kasutatakse?

Fotivdat turustatakse kapslitena (890 ug ja 1340 pg). Tavaline annus on Uks 1340 ug kapsel tks kord
60paevas kolm nadalat jarjest, seejarel ei vota patsient tihe nadala jooksul thtki kapslit. Neid 4-
nadalasi ravikuure jatkatakse, kuni haigus ei siivene voi kuni tekivad vastuvfetamatud kérvalndhud.
Kui patsiendil tekivad héairivad kérvalndhud, vdib arst otsustada lle minna vaiksema tugevusega
kapslitele (890 pg) voi ravi katkestada.

Fotivda on retseptiravim ja ravi peab toimuma vahktdéve ravis kogenud arsti jarelevalve all.
Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
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Kuidas Fotivda toimib?

Fotivda toimeaine tivosaniib blokeerib teatud valkude, vaskulaarsete endoteeli kasvufaktorite (VEGF)
aktiivsust. Need valgud stimuleerivad uute veresoonte teket. VEGF-valke blokeerides takistab
tivosaniib kasvaja jaoks vajalike uute veresoonte teket, katkestades kasvaja verevarustuse ja
aeglustades vahi kasvu.

Milles seisneb uuringute pohjal Fotivda kasulikkus?

P&hiuuringus, kus osales 517 patsienti, kellel oli kaugelearenenud neerurakk-kartsinoom, mis oli kas
taastunud vdi metastaasidega (levinud organismis ka mujale), selgus, et Fotivda takistab haiguse
stvenemist. Selles uuringus elasid Fotivdat votnud patsiendid haiguse stivenemiseta kauem (12 kuud)
kui patsiendid, kes votsid teist heakskiidetud ravimit sorafeniibi (9 kuud).

Mis riskid Fotivdaga kaasnevad?

Fotivda kd&ige olulisem raske kdrvalndht on kdrge vererdhk. Kdige sagedamad k&rvalndhud on kdrge
vererbhk (esineb peaaegu pooltel patsientidel) ja hdadlemuutused, vasimus ja k8hulahtisus (esinevad
ligikaudu veerandil patsientidest). Fotivda kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Patsiendid ei tohi vétta Fotivda-ravi ajal liht-naisepuna (taimne depressiooniravim). Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Fotivda heaks kiideti?

P&hiuuring téendas, et teise heakskiidetud ravimi sorafeniibiga vdrreldes pikendas Fotivda aega
haiguse suvenemiseni peaaegu 3 kuud. Fotivda kdige sagedamaid kdrvalndhte peetakse hallatavateks,
kuigi need vbivad halvendada patsiendi elukvaliteeti. Kokkuvdttes on ravimi kdrvalnahud selle
ravimiklassi jaoks (VEGF-inhibiitorid) eelduspéarased.

Seetdttu jareldas Euroopa Ravimiamet, et Fotivda kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas anda ravimi muugiloa Euroopa Liidus.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Fotivda ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Fotivda ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Fotivda kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Fotivda kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Fotivdaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.
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