EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/89209/2019
EMEA/H/C/004779

Vizimpro (dakomitinib)
A Vizimpro-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valdé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyoégyszer a Vizimpro és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vizimpro egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a nem kissejtes tiidédaganatban (NSCLC) szenvedd
felnOttek kezelésére alkalmaznak, ha a betegség el6rehaladott vagy szétterjedt.

A Vizimpro-t 6nmagaban alkalmazzak olyan betegeknél, akik az epidermalis novekedési faktor receptor
(EGFR) nevl fehérjét kodold génben bizonyos mutacidkkal (valtozasokkal) rendelkeznek.

A Vizimpro hatéanyaga a dakomitinib.
Hogyan kell alkalmazni a Vizimpro-t?

A Vizimpro tabletta (15 mg, 30 mg és 45 mg) formajaban kaphatd. A betegnek altaldban naponta
egyszer egy 45 mg-os tablettat kell szednie, minden nap ugyanabban az id6pontban, annyi ideig, amig
az alkalmazas hatasos és a mellékhatasok toleralhatdak. Ha bizonyos mellékhatasok Iépnek fel, az
orvos donthet ugy, hogy csékkenti az adagot, illetve felfliggeszti a kezelést.

A Vizimpro csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell elkezdenie és felligyelnie. A kezelés megkezdése el6tt
megfeleld vizsgalatokkal meg kell erdsiteni a mutacidk jelenlétét az EGFR génben.

A Vizimpro alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informacidoért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
forduljon kezel6orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Vizimpro?

A Vizimpro hatéanyaga, a dakomitinib, a ,tirozin-kindz inhibitorok” elnevezés( daganatellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Gatolja az EGFR m{ikodését, amely normal esetben a sejtek
novekedését és osztddasat szabalyozza. A tliidé daganatos sejteiben az EGFR gyakran tulm(ikodik, ami
a daganatos sejtek kontrolldlatlan névekedését eredményezi. Az EGFR gatlasa révén a dakomitinib
hozzajarul a daganat novekedésének és terjedésének csokkentéséhez.
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Milyen elonyei voltak a Vizimpro alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vizimpro hatdsosabbnak bizonyult, mint a gefitinib (egy masik gydgyszer a nem kissejtes
tid6daganat kezelésére) a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 meghosszabbitasaban. Egy, 452 EGFR
mutacidval rendelkez6 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalatban a Vizimpro-val kezelt betegek
atlagosan kb. 15 hénapig éltek a betegség progresszidja nélkil, szemben a gefitinibet kapd betegeknél
tapasztalt 9 honappal.

Milyen kockazatokkal jar a Vizimpro alkalmazasa?

A Vizimpro leggyakoribb mellékhatasai (5 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés,
borkiutés, sztomatitis (a szaj nyalkahartyajanak gyulladasa), kérémproblémak, szaraz bér,
étvagytalansag, kotéhartya-gyulladas (szemvorosség és szemgyulladas), a testtémeg cstkkenése és
hajhullas, viszketés, a transzaminazok megemelkedett szintje (majproblémak jele) és hanyinger. A
leggyakoribb sulyos mellékhatasok a hasmenés, az intersticialis tidobetegség (a tiidében hegesedést
okoz6 rendellenességek), a kilités és étvagytalansag.

A Vizimpro alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Vizimpro forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vizimpro-rél bebizonyosodott, hogy jelentGsen javitja azt az id6t, ameddig a betegek élnek a
betegségik sulyosbodasa nélkil. A Vizimpro-val kezelt betegek a gefitinibbel kezelt betegekhez képest
6 hdénappal tovabb éltek, anélkul, hogy a betegség sulyosbodott volna. Bar a Vizimpro tébb
mellékhatast valtott ki, mint a gefitinib, ezeket kezelhetének tartottak. Az Eurépai
Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a Vizimpro alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhatd.

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

A Vizimpro biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Vizimpro alkalmazasaval kapcsolatos informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Vizimpro alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Vizimpro-val kapcsolatos egyéb informacio

A Vizimpro-ra vonatkoz6 tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan talalhato:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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