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EPAR, sazetak za javnost

Nexavar
sorafenib

Ovo je sazetak Europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Nexavar.
ObjasSnjava kako je Povjerenstvo za lijekove za uporabu u ljudi (CHMP) ocijenilo lijek da bi donijelo
odluku o izdavanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet i preporucilo uvjete za njegovu uporabu.

Sto je Nexavar?
Nexavar je citostatik koji sadrzi djelatnu tvar sorafenib. Dostupan je u obliku tableta (200 mg).
Za Sto se Nexavar koristi?

Nexavar se koristi za lijeCenje bolesnika koji imaju sljedece bolesti:
e hepatocelularni karcinom (tip raka jetre);

e uznapredovali karcinom bubreZnih stanica (tip raka bubrega) u slucaju kada protutumorska
terapija interferonom alfa ili interleukinom 2 nije bila uspjeSna ili se nije mogla primijeniti;

e diferencirani karcinom stitnjace (tip raka koji potjece iz folikularnih stanica stitnjace) u sluc¢aju
kada je karcinom uznapredovao ili se lokalno prosirio u druge dijelove tijela i ne odgovara na
lijeCenje radioaktivnim jodom.

Buducdi da je broj bolesnika s ovim bolestima nizak, doti¢na se bolest smatra ,rijetkom” te se Nexavar
oznacava kao lijek za lijeenje rijetkih bolesti.

Ovaj se lijek izdaje samo na lijecnicki recept.
Kako se Nexavar koristi?

LijeCenje lijekom Nexavar trebaju nadzirati lijecnici koji su iskusni u lijeCenju raka.
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Nexavar se primjenjuje kao dvije tablete dva puta dnevno, bez hrane ili uz obrok koji je siromaSan
mastima. LijeCenje se nastavlja tako dugo dok bolesnik ima koristi od lijeCenja bez mnogo nuspojava.
Kako bi se upravljalo nuspojavama, lijeCenje se mora privremeno prekinuti ili se doza mora smanijiti.

Kako djeluje Nexavar?

Djelatna tvar lijeka Nexavar, sorafenib, je inhibitor proteinske kinaze. To znaci da inhibira odredene
enzime poznate pod nazivom proteinske kinaze. Ovi se enzimi nalaze u odredenim receptorima na
povrsini stanica karcinoma, gdje su uklju¢eni u rast i Sirenje stanica raka, te u krvnim zilama koje
opskrbljuju tumore, gdje su ukljuceni u razvoj novih krvnih zila. Inhibirajuéi ove enzime, Nexavar
moze smanijiti rast stanica karcinoma i prekinuti opskrbu krvlju ¢ime se odrzava rast stanica.

Kako se Nexavar ispitivao?

Nexavar je usporeden s placebom (lijeCenjem bez djelatne tvari) u tri glavna ispitivanja. Prvo je
ispitivanje obuhvatilo 602 bolesnika s hepatocelularnim karcinomom; drugo je ispitivanje obuhvatilo
903 bolesnika s uznapredovanim karcinomom bubreZnih stanica u kojih je prethodno lijecenje
karcinoma prestalo djelovati; a trece je ispitivanje obuhvatilo 417 bolesnika s diferenciranim
karcinomom Stitnjace koji je napredovao ili se rasirio lokalno ili u druge dijelove tijela i koji nisu
odgovorili na lijeCenje radioaktivnim jodom. Glavna mjera djelotvornosti bilo je razdoblje preZivljenja
bolesnika ili koliko su dugo bolesnici Zivjeli bez pogorSanja bolesti.

Koje su koristi lijeka Nexavar dokazane u ispitivanjima?

Nexavar je bio djelotvorniji od placeba u produljivanju razdoblja prezivljenja bolesnika ili razdoblja
tijekom kojeg su bolesnici Zivjeli bez pogorSanja bolesti.

U ispitivanju hepatocelularnog karcinoma, bolesnici koji su uzimali Nexavar prezivjeli su prosje¢no
10,7 mjeseci u usporedbi sa 7,9 mjeseci u osoba koje su uzimale placebo.

U ispitivanju karcinoma bubreZnih stanica, bolesnici koju su uzimali Nexavar prezivjeli su prosje¢no
19,3 mjeseca u usporedbi s 15,9 mjeseci u osoba koje su uzimale placebo. Ovaj nalaz temeljio se na
rezultatima prikupljenima kod svih 903 bolesnika, ukljucujudi otprilike 200 bolesnika koji su presli s
placeba na Nexavar prije zavrSetka ispitivanja. Bolesnici koji uzimaju Nexavar Zivjeli su duze bez
pogorSanja bolesti (167 dana, otprilike pet i pol mjeseci) od onih koji su uzimali placebo (84 dana,
otprilike tri mjeseca). Ovaj se nalaz temeljio na rezultatima prikupljenima u 769 bolesnika.

U ispitivanju diferenciranog karcinoma $titnjace, bolesnici koji su uzimali Nexavar zivjeli su prosje¢no
10,8 mjeseci bez pogorSanja bolesti u usporedbi s 5,8 mjeseci u onih koji su uzimali placebo.

Koji su rizici povezani s lijekom Nexavar?

Najcesce nuspojave lijeka Nexavar su proljev, osip, alopecija (gubitak kose), infekcija, reakcija koze
ruku i nogu (osip i bol u dlanovima ruku i potplata na stopalima) i iscrpljenost (umor). Najvaznije
ozbiljne nuspojave su infarkt miokarda (sréani udar) ili ishemija (smanjena opskrba kisikom u srce),
gastrointestinalna perforacija (rupa koja se razvija u stjenci crijeva), hepatitis izazvan lijekovima
(bolest jetre), hemoragija (krvarenje) i preosjetljivost ili hipertenzivna kriza (visoki krvni tlak).

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja zabiljezenih pri primjeni lijeka Nexavar potraZite u uputi o lijeku.
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Zasto je Nexavar odobren?

CHMP je odlucio da koristi od lijeka Nexavar nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio
njegovo odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.

Ostale informacije o lijeku Nexavar

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za lijek Nexavar vrijedi na prostoru
Europske unije od 19. srpnja 2006.

SaZetak misljenja Povjerenstva za lijekove za rijetke bolesti o lijeku Nexavar moZete naci na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designation:

e karcinom bubreznih stanica (29. srpnja 2004.)

e hepatocelularni karcinom (11. travnja 2006.)

e papilarni karcinom stitnjace i folikularni karcinom Stitnjace (13. studenog 2013.)

Cjelovito europsko javno izvjesée o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za lijek Nexavar nalazi se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public

EPAR-a) odnosno obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku

Sazetak je posljednji put aZzuriran: 05.2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000064.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000617.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001279.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001278.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000690/human_med_000929.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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