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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fotivda
tivozanib

Ez a dokumentum a Fotivdara vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatdénak a Fotivda
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Fotivda alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informacioéra van sziilksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Fotivda és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Fotivda az el6rehaladott vesesejtes karcindmaban (egy vesedaganat) szenvedd feln6ttek kezelésére
szolgalé gyogyszer.

A Fotivda alkalmazhat6é korabban nem kezelt betegeknél, illetve azoknal, akiknek a betegsége egy
masik, eltér6 mddon hatd gyogyszerrel végzett kezelés ellenére sulyosbodott.

A készitmény hatéanyaga a tivozanib.
Hogyan kell alkalmazni a Fotivdat?

A Fotivda kapszula (890 és 1340 mikrogramm) formajaban kaphat6. A szokasos adag egy 1340
mikrogrammos kapszula naponta egyszer harom hétig, amelyet egy olyan hét kdvet, amikor a beteg
nem vesz be kapszulakat. A betegnek addig kell folytatnia ennek a négyhetes ciklusnak az ismétlését,
amig a betegség nem sulyosbodik, illetve a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak. Amennyiben
a betegnél zavaré mellékhatasok jelentkeznek, az orvos dénthet Ggy, hogy az alacsonyabb
hatdser6sségli, 890 mikrogrammos kapszulara valt vagy megszakitja a kezelést.
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A Fotivda csak receptre kaphat6, és a terapiat a daganatok kezelésében jartas orvosnak kell
feliigyelnie. Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Fotivda?

A Fotivda hatdéanyaga, a tivozanib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a VEGF elnevezésii fehérjék
aktivitasat, amelyek az (j vérerek képzOodését serkentik. Ezen fehérje gatldsa révén a tivozanib
megakadalyozza az 0j vérerek kialakulasat, amelyekre a daganatnak sziksége van, ezaltal képes
elvagni a vérellatasat és csokkenti a daganat névekedését.

Milyen elényei voltak a Fotivda alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 517 olyan, elérehaladott vesesejtes karcindmaban szenved6 beteg részvételével,
akiknek a betegsége kiujult vagy a test mas részeire terjedt at, azt igazoltak, hogy a Fotivda
el6segitheti a betegség sulyosbodasanak megallitasat. Ebben a vizsgalatban a Fotivdat szed6 betegek
hosszabb ideig éltek a betegséguk sulyosbodasa nélkil (12 hénapig), mint azok, akik egy masik
engedélyezett gyodgyszert, szorafenibet kaptak (9 hénapig).

Milyen kockazatokkal jar a Fotivda alkalmazasa?

A Fotivda legfontosabb sulyos mellékhatasa a magas vérnyomas. A leggyakoribb mellékhatasok a
magas vérnyomas (a betegek csaknem felénél kialakul), valamint a hangvaltozasok, faradtsag és
hasmenés (a betegek korilbelll negyedénél jelentkeznek). Az dsszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

A Fotivda-kezelés alatt a betegek nem fogyaszthatnak orbancfiivet (a depresszié kezelésére hasznalt
gyogynovény-készitmény). A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Fotivda forgalomba hozatalat?

Egy f6 vizsgalatban azt igazoltak, hogy egy masik engedélyezett gyogyszerrel, a szorafenibbel
Osszehasonlitva a Fotivda csaknem 3 hdnappal névelte a betegség sulyosbodasaig eltelt id6t. A Fotivda
leggyakoribb mellékhatasait kezelhet6nek tartottak, bar azok befolyasolhatjédk a beteg életmindségét.
Osszességében a mellékhatasok tsszhangban allnak azzal, amit az ilyen osztaly( gyogyszerek esetén
varnak.

Az Europai Gyogyszerugynokség ezért megallapitotta, hogy a Fotivda alkalmazasanak el6nyei
meghaladtak a kockazatokat, és javasolta a forgalombahozatali engedély kiadasat az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fotivda biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fotivda biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészséglgyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Fotivdaval kapcsolatos egyéb informacio

A Fotivdara vonatkozo teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Fotivdaval torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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