EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/445271/2012
EMEA/H/C/001141

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Votrient
pazopanib

Ez a dokumentum a Votrient-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Votrient alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Votrient?

A Votrient egy pazopanib nev( hatdanyagot tartalmazoé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté
(200 mg; 400mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Votrient?

A Votrient-et a kovetkezd daganattipusokban szenvedé feln6ttek kezelésére alkalmazzak:

e El6rehaladott vesesejtes karcindma, a vesedaganat egy tipusa. A gyégyszert olyan betegeknél
alkalmazzak, akik semmiféle korabbi kezelésben nem részesiiltek, illetve akik elérehaladott
betegségét ,citokineknek” nevezett daganatellenes gydgyszerekkel mar kezelték. Az
~€lérehaladott” azt jelenti, hogy a daganat elkezdett terjedni.

e A lagyszoveti szarkoma bizonyos formai, amely a test lagy, tdmasztoszoveteibdl keletkez6
daganattipus. A gyégyszert olyan, korabban kemoterapiaban (daganatok kezelésére szolgald
gyogyszerek) részesilé betegeknél alkalmazzak, akiknek a daganata terjed, illetve olyan
betegeknél, akiknek a daganatos betegsége el6rehaladott az adjuvans vagy neoadjuvans terapiat
(a f6 kezelés el6tt vagy utan kapott kezelés) kdveté 12 hénapon beldl.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Votrient-et?

A Votrient-kezelést csak olyan orvos kezdheti meg, aki gyakorlattal rendelkezik a daganatellenes
gyogyszerek alkalmazasaban. Az ajanlott adag naponta egyszer 800 mg, de ennek csdokkentésére lehet
szlikség, ha a betegnél mellékhatasok Iépnek fel. A Votrient-et vizzel, de étel nélkil kell bevenni,
legalabb egy oraval étkezés el6tt vagy két oraval utana.

Mérsékelten sulyos majproblémaval él6 betegeknél a dozist napi egyszeri 200 mg-ra kell csokkenteni.
A Votrient sllyos majproblémakban szenved6 betegek szamara nem ajanlott.

Hogyan fejti ki hatasat a Votrient?

A Votrient hatéanyaga, a pazopanib, egy protein-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja a protein-
kindznak nevezett specifikus enzimek miikodését. Ezek az enzimek a daganatsejtek névekedésében és
terjedésében szerepet jatszo sejtek felliletén l1évo bizonyos receptorokban talalhatdk; ilyen receptorok
példaul a ,VEGFR”, a ,, PDGFR” és a ,,KIT”. Ezeknek az enzimeknek a gatlasaval a Votrient képes
csokkenteni a daganat ndvekedését és terjedését.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Votrient-et?

A Votrient-et placebdval (hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak 6ssze egy f6 vizsgalatban 435,
el6rehaladott vesesejtes karcindmaban szenvedl beteg bevonasaval, akik kozlil egyeseket korabban
citokinekkel kezeltek. A Votrient-et placebdval egy masik f6 vizsgalatban is 6sszehasonlitottak,
amelybe 369, lagyszoveti szarkdmaban szenvedd beteget vontak be, akiknek a betegsége az el6z6
kemoterapia alatt vagy azt kovet6en sulyosbodott.

A hatdsossag f6 mértéke mindegyik vizsgalatban a progressziomentes tulélés (a betegség
sulyosbodasaig eltelt id6) volt.

Milyen elonyei voltak a Votrient alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Votrient hatékonyabb volt az elérehaladott vesesejtes karcindma kezelésében, mint a placebo. A
Votrient-et szedd betegek atlagosan 9,2 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil,
Osszehasonlitva a placebot szed6 betegeknél tapasztalt 4,2 hénappal.

A Votrient a lagyszoveti szarkdbma kezelésében is hatékonyabb volt, mint a placebo. A Votrient-et
szedd betegek atlagosan 20 hétig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil, szemben a placebdt szed6
betegeknél tapasztalt hét héttel.

Milyen kockazatokkal jar a Votrient alkalmazasa?

A Votrient leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) a csdkkent étvagy,
az izérzékelés zavara, magas vérnyomas, hasmenés, hanyinger, hanyas, fajdalom, hajszinvaltozas,
faradtsag, a bor elszinez6dése, hamlassal jard viszketés, fejfajas, szajnyalkahartya-gyulladas,
sulycsdkkenés, valamint bizonyos majenzimek vérszintjének emelkedése. A Votrient alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Votrient nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a pazopanibbal vagy
a készitmény barmely mas Gsszetevdjével szemben.
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Miért engedélyezték a Votrient forgalomba hozatalat?

A CHMP szerint a Votrient hatékony gydgyszernek bizonyult az elérehaladott vesesejtes karcindmaban,
illetve a lagyszoveti szarkomaban szenved6 betegek szamara, klinikailag relevans javulast elidézve a
progresszibmentes tulélésben. A Votrient biztonsagossagi profiljat elfogadhaténak és altalanossagban
megvaldsithatdnak tekintik. Ezért a bizottsdg megallapitotta, hogy a Votrient alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

A Votrient-et eredetileg ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték, mert a gyoégyszerrel, kildndsen
annak vesesejtes karcindma esetén térténé alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciok voltak

varhatok. Mivel a vallalat benyUjtotta a szlikséges kiegészit6é informéciokat, a forgalomba hozatali
engedélyt ,feltételesrol” ,teljes érvénylire” modositottak.

A Votrient-tel kapcsolatos egyéb informacio

2010. junius 14-én az Eurdpai Bizottsag a Votrient-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
tertletére érvényes feltételes forgalomba hozatali engedélyt. 2013. julius 1-jén a feltételes engedély
teljes érvény(ivé valt.

A Votrient-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Votrient-tel térténd

kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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