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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Erivedge

viszmodegib

Ez a dokumentum az Erivedge-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Erivedge
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben az Erivedge alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Erivedge és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Erivedge egy rakgyogyszer, amelynek hatéanyaga a viszmodegib. El6rehaladott bazalsejtes
karcinomaban (lassan névekv6 bérdaganat) szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazzak, amennyiben a
daganat attétes (atterjedt egyéb testrészekre) és tiineteket okoz, vagy ha helyileg el6rehaladott
stadiumban van (elkezdett atterjedni a kérnyez6 teriletekre) és mitét vagy sugarkezelés nem
alkalmazhaté.

Hogyan kell alkalmazni az Erivedge-t?

Az Erivedge csak receptre kaphato. Kizarélag a bazalsejtes karcindma kezelésében jartas szakorvos
altal vagy annak feligyelete mellett irhaté fel. Kapszula formajaban kaphat6é (150 mg). Az ajanlott
adag naponta egyszer egy kapszula. A kezelés folytatédsanak el6nyeit rendszeres id6kézonként fel kell
mérni. A kezelés optimalis id6tartama a betegek altal tapasztalt el6nyok és mellékhatasok
fuggvényében valtozik. A tovabbi informacidk a betegtajékoztatéban talalhatok.
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Hogyan fejti ki hatasat az Erivedge?

Az Erivedge hatbéanyaga, a viszmodegib az igynevezett ,,Hedgehog jelatviteli utat” gatolja, amely
altaldban a magzati sejtfejlodés korai szakaszanak, valamint felnGtteknél bizonyos sejtfolyamatoknak a
szabalyozasaban jatszik szerepet. A bazalsejtes karcindma esetében a Hedgehog jelatviteli ut
rendellenesen aktivva valik, ami a daganatos sejtek ndvekedéséhez és terjedéséhez vezet. A
viszmodegib az ,SMO”-nak nevezett fehérjéhez kapcsolddik, amely a Hedgehog jelatviteli Gt
aktivalasaban jatszik szerepet. Az SMO-hoz kapcsolédva a viszmodegib gatolja ezt az utat, lelassitva
ezaltal a daganatos sejtek novekedését és terjedését bazalsejtes karcinbma esetén.

Milyen elényei voltak az Erivedge alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Erivedge-t 104 attétes vagy helyileg elérehaladott bazalsejtes karcindmaban szenved6 betegnél
végzett f6 vizsgalatban értékelték. A betegek addig kaptak Erivedge-t, amig a betegségilk nem
rosszabbodott, mar nem toleraltadk a kezelést vagy kiléptek a vizsgalathdél. Az Erivedge-t nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel. A f6 hatékonysagi mutatd a kezelésre adott valasz volt, a daganat
legalabb 30%-0s cstkkenése vagy a daganatra utalo jelek eltlinése alapjan (objektiv valaszarany). Az
attétes stadiumban Iév6 betegek mintegy 33%-a (33 betegbdl 11), valamint a betegség helyileg
el6rehaladott formajaban szenved6 betegek 48%-a (63 betegbdl 30) reagalt a kezelésre.

Milyen kockazatokkal jar az Erivedge alkalmazasa?

Az Erivedge leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 3-nal jelentkezik) az izomgoérecsok,
hajhullas, izérzékelési zavar, testsulycstkkenés, faradtsag, hanyinger és a hasmenés. Az Erivedge
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Az Erivedge nem alkalmazhat6 terhes vagy szoptatd néknél, illetve azoknal a fogamzoképes noknél,
akik nem tartjak be az Erivedge esetében elGirt specidlis fogamzasgatlé programot. Nem alkalmazhaté
k6zonséges orbancflivel (a depresszid kezelésére hasznalt gydgynovény) egylitt. A korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Erivedge forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy az Erivedge alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer
EU-ban val6 alkalmazéasanak jévahagyasat. A bizottsag ugy itélte meg, hogy az Erivedge kedvez6
hatast fejt ki a betegség helyileg el6rehaladott, illetve attétes stadiumaban Iévs betegeknél. Tovabba
agy vélte, hogy a mellékhatasok kezelhet6k. Mivel az Erivedge gatolja a magzati fejlédés korai
szakaszaban szerepet jatsz6 mechanizmust, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Erivedge-
vel kezelt férfiaknal és néknél megfelel6 intézkedéseket kell tenni a terhesség megel6zése érdekében a
kezelés kdzben és azt kévetben.

Az Erivedge-t eredetileg ,feltételes jovahagyassal" engedélyezték, mivel a gydgyszerrel kapcsolatban
tovabbi tudomanyos bizonyitékok voltak varhaték. Mivel a vallalat benyujtotta a szitkséges kiegészit6
informacidkat, az engedélyt feltételesrdl teljes érvénylire modositottak.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Erivedge biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A vallalat egy fogamzasgatlé programot vezet be a betegeknek és az Erivedge-t felird és kiad6
egészségligyi szakembereknek szant oktatasi anyagok (igy egy emlékeztet6 kartya) rendelkezésre
bocsatasaval, amelyek leirjdk a magzatot érinté kockazatokat. A vallalat beszamol minden
terhességrél, amely az Erivedge-vel torténé kezelés ideje alatt fordul el6, és nyomon koveti azok
kimenetelét.

Az Erivedge biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Erivedge-vel kapcsolatos egyéb informacio:

2013. julius 12-én az Eurdpai Bizottsag az Erivedge-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Erivedge vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Erivedge-vel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2016.
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