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EPAR, sazetak za javnost

Inlyta

aksitinib

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Inlyta. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio lijek da bi donio svoje misljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preporuke o uvjetima za primjenu lijeka Inlyta.

Sto je Inlyta?
Inlyta je lijek koji sadrzi djelatnu tvar aksitinib. Dostupan je u obliku tableta (1, 3, 5i 7 mg).
Za Sto se Inlyta koristi?

Inlyta se koristi za lijeCenje odraslih osoba s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica, tipom
raka bubrega. ,Uznapredovano" znaci da se rak poceo Siriti. Inlyta se koristi nakon prethodnog
neuspjesnog lijeCenja lijekom Sutent (sunitinib) ili ,citokinima” (drugim lijekovima protiv raka).

Lijek se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako se Inlyta koristi?

LijeCenje lijekom Inlyta treba zapoceti lijeCnik iskusan u primjeni lijekova protiv raka.

Preporucena pocetna doza iznosi 5 mg dva puta na dan, koja se uzima otprilike u razmaku od 12 sati.
Doza se moze prilagoditi u skladu s odgovorom bolesnika. U bolesnika koji dobro podnose dozu od 5
mg, koji nemaju visoki krvni tlak i ne uzimaju lijekove za krvni tlak, doza se smije povecati prvo na

7 mg, a zatim maksimalno na 10 mg dva puta na dan. Smanjivanje doze ili prekidanje lijeCenja moze
biti potrebno kako bi se moglo upravljati odredenim nuspojavama. U slucaju bolesnika koji uzimaju
odredene druge lijekove, lije¢nik mora prilagoditi dozu lijeka Inlyta.

Bolesnici s umjereno smanjenom funkcijom jetre trebaju primiti manju pocetnu dozu od 2 mg dva puta
na dan. Lijek Inlyta ne smiju uzimati bolesnici s ozbiljno smanjenom funckijom jetre.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kako djeluje Inlyta?

Djelatna tvar lijeka Inlyta, aksitinib, djeluje inhibirajuéi odredene enzime poznate pod nazivom tirozin
kinaze koji su prisutni u receptorima krvoZzilnog endotelnog faktora rasta (VEGFR) na povrSini stanica
raka. Receptori VEGF-a ukljuceni su u rast i Sirenje stanica raka, te u razvoj krvnih zila koje
opskrbljuju tumore. Inhibirajuci ove receptore, Inlyta pomaze pri usporavanju rasta i Sirenju raka, te
prekida isporuku krvi koja potice rast stanica raka.

Kako je Inlyta ispitivana?

Inlyta je usporeden sa sorafenibom (drugim lijekom protiv raka) u jednom glavnom ispitivanju koje je
obuhvatilo 723 bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreznih stanica Cije prethodno lijeCenje
sunitinibom ili citokinima nije bilo uspjesSno. Glavna mjera djelotvornosti bilo je koliko su dugo bolesnici
zivjeli bez pogorSanja tumora.

Koje su koristi lijeka Inlyta utvrdene u ispitivanjima?

Inlyta je bio djelotvorniji od sorafeniba u lijeCenju uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica.
Bolesnici koji su uzimali lijek Inlyta Zivjeli su prosje¢no 6,7 mjeseca bez da se njihova bolest
pogorSavala, u usporedbi s 4,7 mjeseci u bolesnika koji su primali sorafenib. Djelovanje je bilo bolje u
bolesnika koji su prethodno lijeceni citokinima, a ne sunitinibom.

Koji su rizici povezani s lijekom Inlyta?

NajcesScée nuspojave lijeka Inlyta (zabiljezene u viSe od 20% bolesnika) su proljev, hipertenzija (visoki
krvni tlak), iscrpljenost (umor), disfonija (poremecaj u govoru), mucnina (osjecaj slabosti),
povracanje, smanjeni apetit, gubitak tjelesne tezine, palmarno-plantarna eritrodizestezija (osip i
utrnuce dlanova i tabana), hemoragija (krvarenje), hipotireoidizam (smanjena funkcija stitnjace),
protein u urinu, kaSalj i konstipacija.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljeZzenih pri primjeni lijeka Inlyta potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je Inlyta odobrena?

CHMP je zakljucio da je dokazana djelotvornost lijeka Inlyta u lijeCenju bolesnika s uznapredovalim
karcinomom bubreznih stanica nakon neuspjesnog lijeCenja lijekom Sutent ili citokinom. Vezano uz
sigurnost lijeka, nuspojave lijeka sli¢ne su kao i u drugih lijekova iste klase i smatraju se prihvatljivima
i upravljivima. CHMP je odlucio da koristi od lijeka Inlyta nadmasuju s njim povezane rizike te je
preporucio izdavanje odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Inlyta?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Inlyta. Na
temelju tog plana, u saZzetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Inlyta nalaze se
sigurnosne informacije, uklju¢ujuc¢i odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Inlyta

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Inlyta na snazi u
Europskoj uniji od 3. rujna 2012.



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

Inlyta procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u 06. 2015.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002406/human_med_001573.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002406/human_med_001573.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Što je Inlyta?
	Za što se Inlyta koristi?
	Kako se Inlyta koristi?
	Kako djeluje Inlyta?
	Kako je Inlyta ispitivana?
	Koje su koristi lijeka Inlyta utvrđene u ispitivanjima?
	Koji su rizici povezani s lijekom Inlyta?
	Zašto je Inlyta odobrena?
	Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i učinkovita primjena lijeka Inlyta?
	Ostale informacije o lijeku Inlyta

