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Kokkuvodte uldsusele

Votrient
pasopaniib

See on ravimi Votrient Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Votrient?

Votrient on ravim, mis sisaldab toimeainena pasopaniibi. Seda turustatakse tablettidena (200 ja
400 mQ).

Milleks Votrienti kasutatakse?

Votrienti kasutatakse taiskasvanud patsientidel jargmiste vahivormide raviks:

e kaugelearenenud neerurakk-kartsinoom (teatud neeruvéhiliik). Seda kasutatakse varem ravimata
patsientidel ja patsientidel, kelle kaugelearenenud haigust on ravitud véhiravimite tsutokiinidega.
»Kaugelearenenud” tdhendab, et vahk on levinud organismis ka mujale;

e kaugelearenenud pehmekoesarkoom— pehmete tugikudede teatud vahiliik. Seda kasutatakse
patsientidel, kes on saanud véhi leviku t6ttu varem keemiaravi (vahiravimeid), voi patsientidel,
kelle vahk on progresseerunud 12 kuu jooksul parast adjuvant- vdi neoadjuvantravi (parast voi
enne pb&hiravi tehtav ravi).

Votrient on retseptiravim.
Kuidas Votrienti kasutatakse?

Ravi Votrientiga tohib alustada Uksnes véhiravimite kasutamises kogenud arst. Soovitatav annus on
800 mg Uks kord 66paevas, kuid seda vdib olla vaja kdrvalndhtude korral vahendada. Votrienti tuleb
votta veega, kuid ilma toiduta, vahemalt tks tund enne vdi kaks tundi parast s6oki.
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Moédduka maksahaigusega patsientidel tuleb Votrienti annust vahendada 200 mg-ni ks kord 66paevas.
Votrienti ei soovitata kasutada raske maksahaigusega patsientidel.

Kuidas Votrient toimib?

Votrienti toimeaine pasopaniib on proteiinkinaasiinhibiitor ehk aine, mis blokeerib enstiime
proteiinkinaase. Neid enstuime leidub vahirakkude kasvus ja levikus osalevate rakkude
pinnaretseptorites, nt retseptorites VEGFR, PDGFR ja KIT. Neid enstiime blokeerides takistab Votrient
vahi kasvu ja levikut.

Kuidas Votrienti uuriti?

Votrienti vOrreldi platseeboga (néiv ravim) Uhes pdhiuuringus, milles osales 435 kaugelearenenud
neerurakk-kartsinoomiga patsienti, kellest osa oli varem ravitud tsutokiinidega. Votrienti vorreldi
platseeboga veel tihes p6hiuuringus, milles osales 369 pehmekoesarkoomiga patsienti, kelle haigus oli
progresseerunud varasema keemiaravi kdigus voi selle jarel.

K&ikides uuringutes oli efektiivsuse p6dhinditaja progressioonivaba elulemus (aeg haiguse
sivenemiseni).

Milles seisneb uuringute pdhjal Votrienti kasulikkus?

Votrient oli kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi ravis platseebost efektiivsem. Votrienti vétnud
patsiendid elasid haiguse stiivenemiseta keskmiselt 9,2 kuud ja platseebot kasutanud patsiendid
4,2 kuud.

Votrient oli ka pehmekoesarkoomi ravis efektiivsem kui platseebo. Votrienti votnud patsiendid elasid
haiguse siivenemiseta keskmiselt 20 nadalat ja platseebot kasutanud patsiendid 7 nadalat.

Mis riskid Votrientiga kaasnevad?

Votrienti kdige sagedamad k&rvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on isutus, disgeusia
(maitsehaired), kérge vererbhk, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine, valu, juuste varvuse muutus,
vasimus, naha hipopigmentatsioon (naha varvuse muutus), ketendav 166ve, peavalu, stomatiit (suu
limaskesta pdéletik), kehakaalu langus ja teatavate maksaenstimide sisalduse suurenemine veres.
Votrienti kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Votrienti ei tohi kasutada patsiendid, kes on pasopaniibi vai selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilised).

Miks Votrient heaks kiideti?

Inimravimite komitee leidis, et Votrient osutus kaugelearenenud neerurakk-kartsinoomi ja
pehmekoesarkoomi ravis t6husaks, parandades patsientide progressioonivaba elulemust kliiniliselt
olulisel méaaral. Votrienti ohutusprofiil on hasti tuntud ja tldiselt vastuvfetav. Seetdttu otsustas
inimravimite komitee, et Votrienti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas
anda ravimi muudgiloa.

Votrientile anti mudgiluba esialgu tingimuslikult, sest ravimi ja eelkdige selle kasutamise kohta
neerurakk-kartsinoomi ravis oodati tdiendavaid andmeid. Et ettevdte esitas vajaliku lisateabe, muudeti
tingimuslik mutgiluba tavaliseks muugiloaks.
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Muu teave Votrienti kohta

Euroopa Komisjon andis Votrienti milgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 14. juunil
2010. Tingimuslik mutgiluba muudeti tavaliseks muugiloaks 1. juulil 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Votrienti kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Votrientiga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)

voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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