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Julkinen EPAR-yhteenveto e

Portrazza \\

nesitumumabi $

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR j@oskee Portrazza-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetaan, miten virasto on arvioinug*lg almistetta ja paatynyt
oista. Tarkoituksena ei ole antaa

puoltamaan myyntiluvan myodntamista ja suosituksiin sen kayt
kaytannoén neuvoja Portrazzan kaytdsta. @

Potilas saa Portrazzan kayttéa koskevaa tietoa pakk@steesta, ladkarilta tai apteekista.

O

>
Mit&a Portrazza on ja mihin sita ké@é&n?

Portrazza on laakevalmiste, joka on taﬂ@u tietyn keuhkosyo6péatyypin, eli levyepiteeliperaisen ei-
pienisoluisen keuhkosydvan, hoitoon@ silla taudin pitkédlle edenneessa vaiheessa.

Portrazzaa kaytetdan ainoasta ikdisilla, joiden sydpasolujen pinnalla on tietty proteiini (EGFR), ja
sitd kaytetdan yhdessa gem’s\ ni- ja sisplatiinisolunsalpaajahoidon kanssa.

Portrazzan vaikuttava ai nesitumumabi.

Miten Po rtra@é@éytetéén?

Portrazza n tunnin kestavana laskimoinfuusiona (tiputus laskimoon). Suositusannos on 800 mg
kunkin 3, hoitojakson péivina 1 ja 8. Ensimmaisten kuuden hoitojakson ajan Portrazza annetaan
ge ita@f— ja sisplatiinipohjaisen solunsalpaajahoidon lisan&, minka jalkeen sitd annetaan ainoana

IaélM niin kauan kuin potilaan tila pysyy ennallaan ja potilas sietdé laaketta.

Infuusion aikana on oltava saatavilla mahdollisten reaktioiden hoitoon tarvittavia hoitoresursseja. Jos
potilaalla ilmenee vakavia infuusio- tai ihoreaktioita, voidaan hoito joutua lopettamaan pysyvasti.
Reaktioiden riskid voidaan pienentda mukauttamalla annosta tai infuusionopeutta tai kayttamalla
ehkaisevaa laakitysta. Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon).
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Portrazzaa on saatavana infuusiokonsentraattina liuosta varten, ja sitd saa ainoastaan ladkarin
maarayksesta.

Miten Portrazza vaikuttaa?

Portrazzan vaikuttava aine, nesitumumabi, on monoklonaalinen vasta-aine (eras proteiinityyppi), jonka
on tarkoitus tunnistaa syodpéasolujen pinnalla oleva EGFR ja kiinnittya siihen. EGFR s&atelee tavallisesti
solujen kasvua ja jakautumista, mutta sydpasoluissa EGFR on usein yliaktiivinen ja saa solut
jakautumaan hallitsemattomasti. Sitoutumalla EGFR:8an ja estamalla sen toimintaa nesitumumabi

O

Mita hyotya Portrazzasta on havaittu tutkimuksissa? (b.

auttaa vahentamaan sydvan kasvua ja leviamista.

Paatutkimuksessa, johon osallistui 1 093 potilasta, joilla oli pitkélle edennyt Ievyeplt en ei-
pienisoluinen keuhkosytpa, osoitettiin, ettd gemsitabiini- ja S|splat||n|solunsalpaaja\&5§ n lisattyna
Portrazza saattoi pidentaa elossaoloaikaa vahan. Tassa tutkimuksessa potilaat, livat saaneet
solunsalpaajahoidon liséksi Portrazzaa, elivat keskiméérin 1,6 kuukautta pid
jotka olivat saaneet ainoastaan solunsalpaajahoitoa (11,5 kuukautta ensi
kuukautta jalkimmaisessa).

'an kuin potilaat,
ssa ryhmassa ja 9,9

Useimmilla potilailla (95 prosentilla) oli sydpasoluissa EGFR:aa. El oaika ei pidentynyt potilailla,
joiden sy6péasoluissa ei ollut EGFR:&a. (b

Mitéa riskeja Portrazzaan liittyy? @

Portrazzan yleisimmat sivuvaikutukset (joita saatta, \eutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ihoreaktiot, oksentelu, suutuilgh , kuume, painon lasku ja erilaisten mineraalien
(magnesium, kalsium, fosfaatti ja kalium) alhé&
sivuvaikutukset ovat vaikeat ihoreaktiot ( ella prosentilla potilaista) ja verihyytymat (neljalla
prosentilla potilaista). Pakkausseloste(x luettelo kaikista Portrazzan ilmoitetuista
sivuvaikutuksista. @

pitoisuus veressa. Yleisimmat vakavat

Portrazzaa ei saa antaa potilaill '@e on joskus aiheutunut vaikea tai henked uhkaava reaktio

jostakin laakevalmisteen sis sta aineesta.

Miksi Portrazza Q/éksytty?

Paatutkimukses trazzan lisdéaminen gemsitabiini- ja sisplatiinisolunsalpaajahoitoon pidensi
elossaoloalka% , puolitoista kuukautta, pahentamatta merkittavasti potilaiden yleista
terveyde raston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Portrazzan hyodty on sen riskeja

suurem ositteli myyntiluvan myodntamista sille EU:ssa.
Mitert voidaan varmistaa Portrazzan turvallinen ja tehokas kayttd?

Portrazzan mahdollisimman turvallisen kaytén varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaiset turvallisuustiedot on liitetty Portrazzan valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon
ammattilaisten ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisdksi ladketta valmistava ladkeyhtio toimittaa ladkéareille koulutusmateriaalia, joka sisaltaa tietoa
verihyytymien riskista ja muutamista tutkimuksissa todetuista sydamenpyséhdystapauksista.

Lisatietoja I6ytyy riskinhallintasuunnitelman yhteenvedosta.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf

Muuta tietoa Portrazzasta

Portrazzaa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seké riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa Portrazzalla annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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