EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/274844/2014
EMEA/H/C/000690

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Nexavar
szorafenib

Ez a dokumentum a Nexavar-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Nexavar alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Nexavar?

A Nexavar egy szorafenib nevl hatéanyagot tartalmazé daganatellenes gydgyszer. Tabletta
formajaban kaphaté (200 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a Nexavar?

A Nexavar-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:
e hepatocellularis karcindbma (a majdaganat egy tipusa) esetén,

e elGrehaladott vesesejtes karcindma (a vesedaganat egy tipusa) esetén, amikor az interferon-
alfaval vagy az interleukin-2-vel végzett daganatellenes kezelés hatastalan vagy nem
alkalmazhato,

o differencialédott pajzsmirigy-karcindma (a pajzsmirigy follikularis sejtjeib6l eredé daganatfajta)
esetén, amikor a daganat helyileg szétterjedt vagy a szervezett mas részeire is atterjedt, és nem
reagal a radioaktiv jéddal végzett kezelésre.

Mivel az emlitett betegségekben szenved6 betegek szama alacsony, a betegségek ,ritkanak”
mindstlilnek, ezért a Nexavar-t ,ritka betegségek elleni gydgyszerré” (orphan drug) minésitették.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Nexavar-t?

A Nexavar-kezelésnek a daganatellenes terapiak alkalmazasaban jartas orvos felligyelete mellett kell
torténnie.

Két Nexavar-tablettat kell bevenni naponta kétszer, étel nélkil vagy alacsony zsirtartalmu étel
fogyasztasakor. A kezelést addig kell folytatni, amig a betegnél elény6s hatasai jelentkeznek, tul sok
mellékhatas nélkil. A mellékhatasok kezelése érdekében a kezelés atmeneti megszakitasara vagy az
adag csokkentésére lehet sziikség.

Hogyan fejti ki hatasat a Nexavar?

A Nexavar hatéanyaga, a szorafenib, egy proteinkinaz-inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a
proteinkindznak nevezett specifikus enzimek miikédését. Ezek az enzimek a daganatsejtek fellletén
Iév6 bizonyos receptorokban talalhaték, ahol a daganatsejtek névekedésében és terjedésében
jatszanak szerepet, illetve a daganatot ellaté véredényekben, ahol az Uj véredények kialakitasaban
vesznek részt. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a Nexavar cstkkenti a daganatsejtek névekedését,
és elvagja a daganatsejtek novekedését lehetdvé tevo vérellatast.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Nexavar-t?

A Nexavar-t harom f6 vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Az
elsé vizsgalatba 602, hepatocelluldris karcindmaban szenved beteget vontak be, a masodikban 903
olyan, el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedd beteg vett részt, akiknél egy korabbi
daganatellenes kezelés hatastalannak bizonyult, mig a harmadikat 417 olyan, differencialédott
pajzsmirigy-karcindmaban szenved6 beteggel végezték, akiknél a daganat helyileg szétterjedt vagy a
szervezett mas részeire is atterjedt, és nem reagalt a radioaktiv joddal végzett kezelésre. A f6
hatékonysagi mutaté a betegek tulélési ideje vagy a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 volt.

Milyen el6nyei voltak a Nexavar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nexavar a placebdnal hatékonyabban hosszabbitotta meg a betegek tulélési idejét, illetve a betegség
sulyosbodasaig eltelt id6t.

A hepatocellularis karcinémara vonatkozé vizsgalat esetében a Nexavar-ral kezelt betegeknél az
atlagos tulélés 10,7 hénap volt, a placebéval kezelt betegeknél tapasztalt 7,9 hénaphoz képest.

A vesesejtes karcinbmara vonatkozé vizsgalatban a Nexavar-ral kezelt betegeknél az atlagos tulélés
19,3 hdénap volt, a placebdéval kezelt betegeknél tapasztalt 15,9 hénaphoz képest. Ez az eredmény
mind a 903 beteg adatain alapult, beleértve azt a mintegy 200 beteget, akiket a vizsgalat vége elott
allitottak at a placeboérol Nexavar-ra. A Nexavar-ral kezelt betegek progresszibmentes tulélése
hosszabb volt (167 nap, kb. 5 és fél hdnap) a placebdéval kezelt betegekénél (84 nap, kb. 3 hénap). Ez
az eredmény 769 beteg adatain alapult.

A differencialédott pajzsmirigy-karcindmara vonatkoz6 vizsgalatban a Nexavar-ral kezelt betegeknél a
betegség sulyosbodasaig atlagosan eltelt id6 10,8 hdnap volt, a placebdval kezelt betegeknél tapasztalt
5,8 hdénaphoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Nexavar alkalmazasa?

A Nexavar leggyakoribb mellékhatasai a hasmenés, kilités, hajhullas, fert6zés, kéz-lab bbrreakcid
(kittés és fajdalom a tenyéren és a talpon) és a faradtsag. A legfébb sulyos mellékhatasok a
miokardialis infarktus (szivroham) vagy isémia (a sziv oxigénellatasanak csékkenése),
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gasztrointesztinalis perforacio (a bélfalon keletkezd lyuk), gydgyszer altal okozott hepatitisz
(méjbetegséq), vérzés és a hipertenzié vagy hipertenziv krizis (magas vérnyomas).

A Nexavar alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Nexavar forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Nexavar alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Nexavar-ral kapcsolatos egyéb informacio

2006. julius 19-én az Eurdpai Bizottsag a Nexavar-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Nexavar-ra vonatkozé véleményének
Osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designations:

e vesesejtes karcindbma (2004. jalius 29.)

e hepatocellularis karcinbma (2006. aprilis 11.)

e papillaris pajzsmirigy-daganat és follikularis pajzsmirigy-daganat (2013. november 13.)

A Nexavar-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Nexavar-ral torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000064.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000617.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001279.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001278.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000690/human_med_000929.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000690/human_med_000929.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Milyen típusú gyógyszer a Nexavar?
	Milyen betegségek esetén alkalmazható a Nexavar?
	Hogyan kell alkalmazni a Nexavar-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Nexavar?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Nexavar-t?
	Milyen előnyei voltak a Nexavar alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Nexavar alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Nexavar forgalomba hozatalát?
	A Nexavar-ral kapcsolatos egyéb információ

