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Fruzaqla (frukintinibi)
Yleistiedot Fruzagla-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Fruzaqla on ja mihin sitd kaytetaan?

Fruzagla on syopaladke, jolla hoidetaan aikuisten metastasoiutunutta kolorektaalisyopaa (paksusuolen
ja perdsuolen sybpaa, joka on levinnyt muualle elimistoon). Sitd annetaan potilaille, jotka ovat jo
saaneet vakiohoitoa ja joiden sairaus on pahentunut trifluridiini-tipirasiili- tai regorafenibihoidon (muita
kolorektaalisydvan hoidossa kaytettdvia ladkkeitd) aikana tai jotka eivat sieda naita lddkkeita.

Fruzaglan vaikuttava aine on frukintinibi.
Miten Fruzaqlaa kaytetaan?

Fruzaglaa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain ladkari, jolla on
kokemusta syopalaakkeista.

Laaketta on saatavana kapseleina, jotka otetaan suun kautta. Fruzaqlaa otetaan kerran vuorokaudessa
21 paivan ajan, minka jdlkeen seuraa seitseman paivan lepojakso, jonka aikana |ddketta ei oteta. Tata
28 paivan hoitojaksoa jatketaan niin pitkdan kuin syépa ei pahene. Jos potilaalle kehittyy kohtuuttomia
haittavaikutuksia, laakari voi pienentaa annosta tai keskeyttaa tai lopettaa hoidon.

Lisadtietoja Fruzaglan kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Fruzaqla vaikuttaa?

Fruzaqglan vaikuttava aine frukintinibi estaa verisuonten endoteelikasvutekijan (VEGF) reseptoreiksi
kutsuttujen proteiinien toiminnan. Naita proteiineja on sydpasolujen pinnalla. Nama reseptorit
osallistuvat sy6pasolujen kasvuun ja levidmiseen seka kasvaimeen verta tuovien verisuonten
kehittymiseen. Estamalla VEGF-reseptorien toimintaa Fruzaqgla vahentda syovan kasvua ja leviamista
seka sybdpdsolujen kasvua edesauttavaa verensaantia.

Mita hyotya Fruzaqlasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui 691 metastasoitunutta kolorektaalisy6épaa sairastavaa aikuista, joiden sy6pa
ei enda vastannut trifluridiini-tipirasiilihoitoon eika regorafenibihoitoon tai joille nama ladkkeet eivat
sopineet. Tutkimustulokset osoittivat, ettd Fruzagla pidensi lumelaaketta tehokkaammin potilaiden
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elinaikaa. Tassa tutkimuksessa Fruzaglaa saaneet potilaat elivat keskimaarin 7,4 kuukautta.
Lumelaaketta saaneet elivat 4,8 kuukautta.

Tutkimus osoitti myds, ettd Fruzaglaa saaneet potilaat elivat keskimaarin 3,7 kuukautta ilman
sairauden pahenemista, kun lumeldaaketta saaneiden vastaava aika oli keskimaarin 1,8 kuukautta.

Mita riskeja Fruzaqlaan liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Fruzaglan ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Fruzaglan yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat kohonnut verenpaine (hypertensio), ruokahaluttomuus (anoreksia), proteinuria
(lilkaa valkuaisainetta virtsassa), palmoplantaarinen erytrodysestesia -oireyhtyma (ihottumaa ja
tunnottomuutta kammenissa ja jalkapohjissa), kilpirauhasen vajaatoiminta, aanihairiot (dysfonia,
muutokset daanessa tai ddanensavyssa) ripuli ja heikotus.

Fruzaglan yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintdan yhdelle potilaalle
20:std) ovat maha-suolikanavan verenvuoto (verenvuoto mahalaukussa tai suolistossa), keuhkokuume
(keuhkoinfektio), korkea verenpaine (hypertensio) ja maha-suolikanavan perforaatio
(ruoansulatuskanavan seindman puhkeaminen).

Miksi Fruzaqla on hyvdksytty EU:ssa?

Hyvdksynnan ajankohtana oli hyvin vahdn hoitovaihtoehtoja metastasoitunutta kolorektaalisy6paa
sairastaville potilaille, jotka eivat enda vastanneet hoitoon. Tutkimus osoitti, ettd Fruzagla pidentaa
ndiden potilaiden elinaikaa. Fruzaglan haittavaikutukset ovat samankaltaisia kuin muiden samalla
tavalla vaikuttavien ladkkeiden, ja niita pidetaan hyvaksyttavina.

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Fruzagla-valmisteesta saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan myéntda myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Fruzaqlan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Fruzaglan kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, my0s Fruzaqglan kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Fruzaglasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Fruzaqlasta

Lisdtietoa Fruzaglasta on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fruzaqgla.
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