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Fruzaqgla (frukintinib)
A Fruzagla-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Fruzaqla és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Fruzaqgla egy daganatellenes gydgyszer, amelyet attétes kolorektalis karcindmaban (a vastagbél és a
végbél daganatos megbetegedése, amely a szervezet mas részeire is atterjedt) szenvedos felnbttek
kezelésére alkalmaznak. Olyan személyeknél alkalmazzak, akik kordabban mar részesiltek standard
kezelésben, és akiknek a betegsége a trifluridin-tipiracillal vagy regorafenibbel (a kolorektalis daganat
kezelésére szolgalo egyéb gydgyszerek) végzett kezelés mellett sllyosbodott, vagy akik nem toleraltak
ezeket a gydgyszereket.

A Fruzagla hatdéanyaga a frukintinib.
Hogyan kell alkalmazni a Fruzaqla-t?

A Fruzagqla csak receptre kaphato, és a kezelést a daganatellenes gyogyszerek alkalmazasaban jartas
szakorvosnak kell megkezdenie.

A gyodgyszer szajon at szedendd kapszula formajaban kaphatd. A gydgyszert 21 napon at naponta
egyszer kell bevenni, majd 7 napos szlinetet kell tartani (amelynek soran a beteg nem szedi a
gyogyszert). Ezt a 28 napos kezelési ciklust addig kell folytatni, amig a daganat nem sulyosbodik.
Amennyiben a betegnél elfogadhatatlan mellékhatasok jelentkeznek, a kezel6orvos csokkentheti az
adagot, illetve megszakithatja vagy leallithatja a kezelést.

A Fruzagla alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fruzaqla?

A Fruzaqgla hatdanyaga, a frukintinib azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a daganatsejtek felszinén
talalhatd, vaszkularis endotelidlis névekedési faktor (VEGF) receptoroknak nevezett fehérjék
aktivitasat. Ezek a receptorok szerepet jatszanak a daganatsejtek névekedésében és terjedésében,
valamint a daganatot ellatd vérerek kialakulasaban. A VEGF receptorok gatlasaval a Fruzaqgla
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hozzajarul a daganat névekedésének és terjedésének csokkentéséhez, valamint a daganatsejtek
novekedését fenntartd vérellatds megsziintetéséhez.

Milyen elényei voltak a Fruzaqla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban 691, attétes kolorektalis daganatban szenvedé olyan felnétt vett részt, akiknek a
daganata mar nem reagalt a trifluridin-tipiracillal vagy regorafenibbel végzett kezelésre, vagy akik nem
toleraltak e gydgyszerek egyikét sem. A vizsgalat eredményei azt mutattédk, hogy a Fruzagla
hatékonyabb volt a placebdénal (hatéanyag nélkili kezelés) a betegek tulélési idejének novelésében.
Ebben a vizsgalatban a Fruzaqgla-val kezelt betegek atlagosan 7,4 hdnapig éltek, szemben a placebot
kapott betegeknél tapasztalt 4,8 honappal.

A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a Fruzaqgla-val kezelt betegek atlagosan 3,7 hdnapig éltek a
betegségiik sulyosbodasa nélkil, mig a placebdt kapott betegeknél ez az idétartam atlagosan 1,8
hoénap volt.

Milyen kockazatokkal jar a Fruzaqla alkalmazasa?

A Fruzagla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Fruzaqgla leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a magas
vérnyomas, az étvagytalansag (anorexia), a proteinuria (a vizelet tulzottan magas fehérjeszintje), a
kéz-lab szindréma (palmaris-plantaris eritrodizesztézia szindréma; a tenyér és a talp zsibbadasa,
illetve kilités a tenyéren és a talpon), a pajzsmirigy-alulm(kodés, a diszfonia (a hang megvaltozasa
vagy rekedtség), a hasmenés és a gyengeség.

A Fruzaqgla leggyakoribb sulyos mellékhatasai (20 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
gasztrointesztinalis vérzés (vérzés a gyomorban vagy a belekben), a tidégyulladas (tudofert6zés), a
magas vérnyomas és a gasztrointesztinalis perforacid (a gyomor vagy a belek falanak atlyukadasa).

Miért engedélyezték a Fruzaqla forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban nagyon korlatozott kezelési lehetéségek alltak rendelkezésre azon
attétes kolorektalis daganatban szenvedd személyek szamara, akik mar nem reagalnak a kezelésre. A
vizsgalat igazolta, hogy a Fruzagla néveli ezeknek az betegeknek a tulélési idejét. A Fruzaqgla
mellékhatasai hasonléak mas, azonos hatasmechanizmusu gydgyszerek mellékhatasaihoz, és
elfogadhatonak tekinthetok.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Fruzaqgla alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

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

A Fruzaqgla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Fruzaqgla alkalmazésaval kapcsolatban felmertild informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fruzaqgla alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében
a szikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Fruzaqla-val kapcsolatos egyéb informacio

A Fruzagqla-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fruzagla.
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