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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Inlyta

axitinib

Ez a dokumentum az Inlyta-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez
és az Inlyta alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Inlyta?

Az Inlyta egy axitinib nev{ hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Tabletta (1, 3, 5 és 7 mg) formajaban
kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Inlyta?

Az Inlyta-t el6rehaladott vesesejtes karcindmaban, a vesedaganat egyik tipusaban, szenved6 feln6ttek
kezelésére alkalmazzak. Az ,el6rehaladott" azt jelenti, hogy a daganat elkezdett terjedni. Az Inlyta-t
akkor alkalmazzak, ha a Sutent-tel (szunitinib) vagy ,.citokinek”-kel (mas daganatellenes
gyogyszerekkel) végzett kezelés hatastalan volt.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Inlyta-t?

Az Inlyta-kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie, aki jartas a daganatellenes gyogyszerek
alkalmazasaban.

A javasolt kezd6 adag naponta kétszer 5 mg, korulbeltl 12 6ranként bevéve. Az adag a beteg
akiknek nincs magas vérnyomasuk és nem szednek vérnyomascsokkent6 gydgyszereket, az adag
el6szor naponta kétszer 7 mg-ra, majd legfeljebb naponta kétszer 10 mg-ra emelhetd. Bizonyos
mellékhatasok kezeléséhez az adag cstkkentésére vagy a kezelés megszakitasara lehet sziikség.
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El6fordulhat, hogy bizonyos egyéb gydgyszereket szedd betegeknél az orvosnak modositania kell az
Inlyta adagjat.

A kozepes mértékben csokkent majfunkcidju betegeknek naponta kétszer 2 mg-os kezdd adagot kell
kapniuk. Az Inlyta nem alkalmazhaté a sulyos mértékben csékkent majfunkciéju betegeknél.

Hogyan fejti ki hatasat az Inlyta?

Az Inlyta hatéanyaga, az axitinib, a tirozin-kinaz nev(i enzimek gatlasaval fejti ki hatdsat, amelyek a
daganatsejtek felszinén Iévé ,vaszkuldris endotelidlis novekedési faktor" (VEGF) receptorokban
talalhatok. A VEGF-receptorok szerepet jatszanak a daganatsejtek névekedésében és terjedésében,
valamint a daganatokat ellaté erek kialakulasdban. Ezeknek a receptoroknak a gatlasaval az Inlyta
csokkenti a daganat névekedését és terjedését, és megszinteti a daganatsejtek ndvekedését biztositd
vérellatast.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Inlyta-t?

Az Inlyta-t szorafenibbel (egy masik daganatellenes gyogyszerrel) hasonlitottak 6ssze egy f6
vizsgalatban, amelyben 723 olyan, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedd beteg vett részt,
akiknél a korabbi, daganatellenes gyogyszerekkel, példaul a szunitinibbel vagy citokinekkel végzett
kezelés sikertelen volt. A f6 hatékonysagi mutatd a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 volt.

Milyen elonyei voltak az Inlyta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Inlyta hatékonyabb volt az el6rehaladott vesesejtes karcindma kezelésében, mint a szorafenib. Az
Inlyta-t szedd betegek atlagosan 6,7 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil, szemben a
szorafenibet szed6 betegeknél mért 4,7 hénappal. A hatds jobb volt azoknal a betegeknél, akiket
korabban citokinekkel kezeltek, mint azoknal, akik szunitinibet kaptak.

Milyen kockazatokkal jar az Inlyta alkalmazasa?

Az Inlyta leggyakoribb mellékhatasai (a betegek tébb mint 20%-anal jelentkezik) a hasmenés, magas
vérnyomas, faradtsag, beszédzavar, hanyinger, hanyas, csékkent étvagy, sulycsdkkenés, a tenyereken
és a talpakon kialakuld kiutés és zsibbadas (palmo-plantaris eritrodizesztézia szindréoma), vérzés,
pajzsmirigy-alulm(ikédés, fehérje a vizeletben, kohogés és a székrekedés.

Az Inlyta alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

Miért engedélyezték az Inlyta forgalomba hozatalat?

A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Inlyta hatasossaga bizonyitott az olyan, el6rehaladott
vesesejtes karcindmaban szenveds betegek kezelése soran, akiknél a Sutent-tel vagy egy citokinnel
végzett kezelés sikertelen volt. A biztonsagossagot tekintve a gydgyszer mellékhatasai hasonléak az
ugyanebbe a gydgyszercsoportba tartozé6 mas gyégyszerekéhez, és azok elfogadhaténak és
kezelhetének tekintheték. A CHMP megallapitotta, hogy az Inlyta alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockéazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat.



Milyen intézkedések vannak folyamatban az Inlyta biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inlyta lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazéasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Inlyta-ra vonatkozd alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Az Inlyta-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. szeptember 3-an az Eurdpai Bizottsag az Inlyta-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Inlyta-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: website ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Amennyiben a Inlyta-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2015.
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