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Afinitor (everolimusz)
Az Afinitor nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Afinitor és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Afinitor egy rakgyogyszer, amelyet az alabbi rakbetegségek kezelésére alkalmaznak:

e El6rehaladott (terjedni kezdett) eml6érak olyan néknél, akik mar atestek a menopauzan. Az
Afinitor-t ,,hormonreceptor-pozitiv” (a raksejtek felszinén 6sztrogénreceptorok taldlhatdok) emlérak
és ,HER2/neu negativ” (a raksejtek nem tartalmaznak nagy mennyiségl HER2/neu [human
epidermalis novekedési faktor receptor-2] proteint) emlérak kezelésére alkalmazzak. Az Afinitor-t
az exemesztan nevl gydgyszerrel egyutt alkalmazzak, miutan az Un. nem szteroid aromataz-
gatlokkal végzett kezelés sikertelen volt.

e Hasnyalmirigy eredetl neuroendokrin tumorok (a hasnyalmirigy hormontermel6 sejtjeinek
daganatai), amikor a raksejtek jol vagy kozepesen differencialtak (azaz megkuilonbéztethet6ek a
rendes hasnyalmirigy-sejtektdl). Akkor alkalmazzak, ha a rak attétes (a szervezet mas részeire is
atterjedt) vagy sebészeti beavatkozassal nem tavolithato el.

e TUdG- vagy béleredetl neuroendokrin tumorok, amikor a raksejtek jol differencialtak és a rak
attétes vagy sebészeti beavatkozassal nem tavolithat6 el.

e El6rehaladott vesesejtes karcindma (veserék), amikor a rék ,VEGF ellenes” gyogyszerrel (olyan
tipusu gyoégyszer, amely gatolja a vaszkularis endotelidlis ndvekedési faktor proteinek hatasait)
végzett kezelés ellenére sulyosbodik.

Az Afinitor hatéanyaga az everolimusz.
Hogyan kell alkalmazni az Afinitor-t?

Az Afinitor csak receptre kaphato, és a kezelést a rak kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie.

Az Afinitor tabletta (2,5, 5 és 10 mg) formajaban kaphat6, és javasolt adagja 10 mg naponta egyszer.
A kezelést addig kell folytatni, amig az hatasos, vagy amig elfogadhatatlan mellékhatasok nem lépnek
fel. Az orvos csokkentheti az adagot vagy rovid id6ére felfliggesztheti a kezelést, ha a betegnél sulyos
vagy elviselhetetlen mellékhatasok jelentkeznek. Majbetegeknél a dézisokat csdkkenteni kell.
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A tablettdkat minden nap ugyanabban az id6pontban és kdvetkezetesen étkezés kézben vagy
étkezésen kivil kell bevenni.

Tovabbi informacidéért az Afinitor alkalmazasarél olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Afinitor?

Az Afinitor hatdéanyaga, az everolimusz gatolja az ,,eml8s rapamicin-célpont” (mTOR) nev(i enzimet. A
szervezetben az everolimusz el6szor a sejtek belsejében taladlhatéd FKBP-12 nevi fehérjéhez kotédik és
.komplexet” hoz létre vele. Ez a komplex blokkolja az mTOR-t. Mivel az mTOR szerepet jatszik a
sejtosztdédas szabalyozasaban és a vérerek névekedésében, az Afinitor megakadalyozza a raksejtek
osztédasat és csokkenti vérellatasukat. Ez lassitja a daganat ndévekedését és terjedését.

Milyen el6nyei voltak az Afinitor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Emlodaganat

Az Afinitor és az exemesztan kombinaciojat 724 betegnél vizsgaltak, akiknek hormonreceptor-pozitiv
és HER2/neu-negativ elérehaladott eml6rakja a letrozollal és anasztrazollal (,nem szteroid
aromatazgatlok”) végzett kezelést kovetben sulyosbodott. Az Afinitor-t szed6é betegek atlagosan 7,8
hénapig éltek a betegségik sulyosbodasa nélkil, szemben a placebét (hatéanyag nélkili kezelést)
kapo betegek esetében tapasztalt 3,2 honappal.

Hasnyalmirigy eredetii neuroendokrin tumorok

Egy 410, elérehaladott, jol vagy kdzepesen differencialt, hasnyalmirigy eredetl neuroendokrin
daganatban szenved6 betegnél végzett vizsgalatban az Afinitor-t placeboval hasonlitottak dssze. Az
Afinitor-t szed6 betegek atlagosan 11,0 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, szemben a
placebdt szed6 betegek esetében tapasztalt 4,6 hénappal.

Tiido- vagy béleredetii neuroendokrin tumorok

Az Afinitor-t 302, el6rehaladott tiid6- vagy béleredetl neuroendokrin tumorban szenvedd betegnél
vizsgaltak. Azok a betegek, akik Afinitor-t és a legjobb tamogaté kezeléseket kaptak, atlagosan 11
hénapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil, szemben a placebét és a betegség tiineteinek
enyhitésére szolgalé legjobb tamogaté kezeléseket kapod betegeknél tapasztalt 4 hénappal.

Vesesejtes karcindbma

Az Afinitor-t 416, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedl betegnél vizsgaltak, akiknek a
betegsége a VEGF ellenes gydgyszerekkel (szunitinib, szorafenib vagy mindkettd) végzett kezelés
ellenére sulyosbodott. Az Afinitor-t szedd betegek atlagosan 4,9 hdnapig éltek a betegség
stilyosbodasa nélkul, szemben a placebot szedd betegek esetében tapasztalt 1,9 hénappal.

Milyen kockazatokkal jar az Afinitor alkalmazéasa?

Az Afinitor leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a kiltés,
viszketés, hanyinger, csbkkent étvagy, izérzékelési zavar, fejfajas, testsulycsokkenés, periférias 6déma
(féként a bokak és a labfej duzzanata), kéhtgés, anémia (alacsony vorosvérsejtszam), faradtsag,
hasmenés, gyengeség, fertézések, sztomatitisz (a szaj nyalkahartyajanak gyulladasa), hiperglikémia
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(magas vércukorszint), hiperkoleszterolémia (a koleszterin magas vérszintje), pneumonitisz
(tudégyulladas) és az orrvérzés. Az Afinitor alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Az Afinitor nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az egyéb
rapamicin-szarmazékokkal (az everolimuszhoz hasonlé szerkezettel rendelkez6 anyagok) vagy a
készitmény barmely mas 0sszetevdjével szemben. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Afinitor forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Afinitor alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté. Az Afinitor
lelassitja a betegség progresszidjat az el6rehaladott hasnyalmirigy eredet(i neuroendokrin
daganatokban, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban és a hormonreceptor-pozitiv el6rehaladott
eml8rakban szenvedd betegeknél. Az Ugynékség azt is megjegyezte, hogy a tiidé- vagy béleredetii
neuroendokrin daganatokban szenvedd betegeknél a betegség progresszidéjanak 7 hdnapos kitolodasa
az Afinitor ismert mellékhatasai ellenére jelentds.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Afinitor biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Afinitor biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Afinitor alkalmazdasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Afinitor alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a betegek védelme érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Afinitor-ral kapcsolatos egyéb informacioé

2009. augusztus 3-an az Afinitor megkapta az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacid az Afinitor gydgyszerrdl az Eurdpai Gyégyszerugynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 11-2018.
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