EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
EMA/14106/2016
EMEA/H/C/003886
EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara ,.:\,

Portrazza @g
necitumumab 6\

ntés (EPAR) dsszefoglaldja.
lése miként vezetett az EU-ban

Ez a dokumentum a Portrazza-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelé
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozé é

érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé véle@/
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gy{\o i Utmutaténak a Portrazza

ez és az alkalmazasi feltételekre

alkalmazasara vonatkozoéan. s@

Amennyiben a Portrazza alkalmazaséaval kapcsolatb korlati informaciora van sziksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosa agy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a P zza és milyen betegségek esetén

alkalmazhat6? \()
A Portrazza a tudérak egyik ti;@ak, az ugynevezett laphamsejtes, nem kissejtes tlidorak

el6rehaladott stadiumanak @: ésére szolgald gydgyszer.

(EGFR) tartalmazn

alkalmazzak. *

Y
A Portrazza %yaga a necitumumab.

A Portrazza-t kizarola @an feln6tteknél alkalmazzak, akiknek a daganatsejtjei egy specidlis fehérjét
%i/elszinﬂkbn; a gyogyszert gemcitabin és ciszplatin kemoterapiaval egyutt

Ho*@ell alkalmazni a Portrazza-t?

A Portrazza-t egy Oras vénas inflzi6é formajaban adjak be. A javasolt adag 800 mg minden haromhetes
ciklus els6 és nyolcadik napjan. Az els6 hat ciklusban a Portrazza-t gemcitabin és ciszplatin
kemoterapiaval egyutt adjak, ezutan pedig 6nmagaban alkalmazzak addig, amig a betegség stabil
marad és a beteg toleralja a gyégyszert.
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Az infuziok alatt rendelkezésre kell aliniuk az el6forduld reakciok kezelésére szolgald eszkdzoknek.
Sulyos infuzids vagy bérreakcio esetén sziikség lehet a kezelés végleges leallitasara. Csokkenthets a
reakcidk kockazata az adag vagy az infuziés sebesség mddositasaval, illetve megel6z6 gydgyszerekkel.
Tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képezl) alkalmazasi elGirasban talalhaté.

A Portrazza oldat elkészitésére szolgaldé koncentratum formajaban és csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Portrazza?

A Portrazza hatdéanyaga, a necitumumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy felismerje a daganatsejtek felszinén jelen lév6 EGFR-t, és két6djon ahhoz.
normalisan a sejtek ndvekedését és osztédasat szabalyozza, azonban a daganatsejtekben az
gyakran tulmikoédik, ami a sejtek kontrollalatlan osztédasat eredményezi. Az EGFR-hez v
és annak gatlasa révén a necitumumab hozzajarul a daganat ndvekedésének és terjedé k
csOokkentéséhez. @

6\

Milyen el6nyei voltak a Portrazza alkalmazasanak a vizsg@tok soran?

GFR

6dés

1
Egy 1093, el6rehaladott laphamsejtes, nem kissejtes tiddrakban szenv c®\e ggel végzett 6

vizsgalat azt igazolta, hogy a gemcitabin és ciszplatin kemoterapia P za-val valo kiegészitése a
talélés mérsékelt javulasat eredményezi. Ebben a vizsgéalatban a k erapia mellett Portrazza-val
kezelt betegek atlagosan 1,6 hénappal tovabb éltek, mint azok i csak kemoterapiaval kezeltek

(11,5 hoénap, illetve 9,9 hénap). ‘\\
A betegek tobbségének (95%) daganatsejtjei tartalmazb& Z EGFR-t. Az EGFR-mentes
daganatsejtekkel biré betegeknél a tulélés nem javu)T/

Milyen kockazatokkal jar a Portraz)@alkalmazésa’?

A Portrazza leggyakoribb mellékhatasai
hanyas, sztomatitisz (a szajlreg nyal
asvanyi anyagok (magnézium, kalci
mellékhatasok a sulyos bGrreakeit
Portrazza alkalmazasaval
betegtajékoztatdéban talal igo

teg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a bérreakcidk,
tyajanak gyulladasa), |z, testsulycsokkenés és klilonb6z6
foszfat és kalium) alacsony vérszintje. A leggyakoribb sulyos
a betegek 6%-anal) és a vérrogok (a betegek 4%-anal). A

an jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a

A Portrazza nem alk hat6 olyan betegeknél, akiknél korabban sulyos vagy életveszélyes reakcio
alakult ki a gyc’)g&@ armely Gsszetevéjével szemben.

Miért en yezték a Portrazza forgalomba hozatalat?

Ao izs@ ban a gemcitabin és ciszplatin kemoterapidahoz adott Portrazza mérsékelten, masfél
héna&?\ névelte a tulélést anélkiil, hogy jelentds rosszabbodast valtott volna ki a beteg altalanos
egészségi allapotaban. Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP) ezért megallapitotta, hogy a Portrazza alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat,
ezért javasolta a gyogyszer EU-ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Portrazza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Portrazza lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositédsa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Portrazza-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfelll a gyoégyszert forgalmazé vallalat oktatasi anyaggal fogja ellatni az orvosokat, amely
tajékoztatast nyljt a vérrogok kockazatarol és a vizsgalatok soran kis szamban el6fordult szivmegallas
eseteirol.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté.

A Portrazza-val kapcsolatos egyéb informacio

A Portrazza-ra vonatkozé teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség v‘\‘e lan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment rep
Amennyiben a Portrazza-val tértén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sz% e,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezeld sahoz vagy

gyogyszerészéhez. @
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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