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EPAR, sazetak za javnost

Fotivda
tivozanib

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o procjeni (EPAR) lijeka Fotivda. Obja3njava kako je
Agencija ocijenila lijek kako bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Fotivda.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Fotivda bolesnici trebaju proditati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svojem lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Fotivda i za 3to se koristi?

Fotivda je lijek za lijeCenje uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (rak bubrega) u odraslih
osoba.

Lijek Fotivda moZze se primijeniti u prethodno nelijeCenih bolesnika ili onih ¢ija se bolest pogorsala
unatoc lijecenju drugim lijekom s drugacijim nacinom djelovanja.

Lijek sadrzava djelatnu tvar tivozanib.
Kako se Fotivda koristi?

Lijek Fotivda dostupan je kao kapsule (890 i 1340 mikrograma). Uobicajena doza je jedna kapsula od
1340 mikrograma jednom dnevno tijekom tri tjedna, nakon kojih treba uslijediti tjedan kada bolesnik
ne uzima lijek. Bolesnici trebaju nastaviti s ponavljanjem tog ciklusa od cCetiri tjedna sve dok se bolest
ne pogorsa ili nuspojave ne postanu neprihvatljive. Ako bolesnik ima problemati¢ne nuspojave, lije¢nik
moze propisati kapsule sa slabijom dozom od 890 mikrograma ili prekinuti lijeCenje.

Lijek Fotivda izdaje se samo na lijecnicki recept te lijeCenje mora nadzirati lijeCnik s iskustvom u
lijeCenju karcinoma. Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Fotivda?

Djelatna tvar lijeka Fotivda, tivozanib, djeluje blokiranjem aktivnosti bjelan¢evina poznatih kao VEGF,
koje poticu stvaranje novih krvnih Zila. Blokiranjem te bjelancevine, tivozanib zaustavlja stvaranje
novih krvnih Zila koje su potrebne tumoru, ¢ime prekida opskrbu krvlju i smanjuje rast raka.

Koje su koristi lijeka Fotivda utvrdene u ispitivanjima?

U glavnom ispitivanju koje je obuhvacalo 517 bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih
stanica koji se vratio ili prosirio na druge dijelove tijela dokazano je da lijek Fotivda moze pomodi u
zaustavljanju progresije bolesti. U tom su ispitivanju bolesnici koji su uzimali lijek Fotivda Zivjeli dulje
bez pogorSanja bolesti (12 mjeseci) od onih koji su dobivali drugi odobreni lijek sorafenib (devet
mjeseci).

Koji su rizici povezani s lijekom Fotivda?

Najvaznija ozbiljna nuspojava lijeka Fotivda je visoki krvni tlak. NajceS¢ée nuspojave su visoki krvni tlak
(Javlja se u priblizno polovice bolesnika) i promjene glasa, umor i proljev (javljaju se u priblizno
Cetvrtine bolesnika). Potpuni popis svih nuspojava potrazite u uputi o lijeku.

Tijekom lijeCenja lijekom Fotivda bolesnici ne smiju uzimati gospinu travu (biljni lijek za lijeCenje
depresije). Potpuni popis ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Fotivda odobren?

Glavno ispitivanje pokazalo je da je lijek Fotivda u usporedbi s drugim odobrenim lijekom,
sorafenibom, produzio razdoblje bez pogorSanja bolesti za gotovo tri mjeseca. Zakljuceno je da se
najcesce nuspojave lijeka Fotivda mogu kontrolirati, iako mogu utjecati na kvalitetu Zivota bolesnika.
Sve u svemu, nuspojave lijeka u skladu su s oCekivanjima za lijek iz tog razreda (inhibitori VEGF-a).

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Fotivda nadmasuju s njim
povezane rizike te je preporucila izdavanje odobrenja u Europskoj uniji.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Fotivda?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Fotivda nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Ostale informacije o lijeku Fotivda

Cjeloviti EPAR za lijek Fotivda nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom
Fotivda procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku.
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