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Votubia (everolimusz)
A Votubia nevil gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Votubia és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Votubia-t a szklerdzis tuberdza nevi genetikai rendellenesség altal okozott, alabbi joindulatd (nem
rakos) daganatok kezelésére alkalmazzak:

e a szubependimalis dridssejtes asztrocitdma (SEGA) nev(i jéindulati agydaganat kezelésére
felnétteknél és gyermekeknél, ha az agydaganat mdtéti Uton nem tavolithato el;

e avese-angiomiolipdma nev( jéindulati vesedaganat kezelésére olyan felnGtteknél, akik ki vannak
téve a szovédmeények kockazatanak, azonban nincs szlikségik azonnali mdtétre.

A gyodgyszert kiegészitd kezelésként is alkalmazzak olyan, legalabb 2 éves betegeknél, akik a szklerdzis
tuberozaval 6sszefliggd gorcsrohamokban szenvednek, és mas kezelésekre nem reagaltak. A Votubia-t
parcialis (az agy egyik részében kezdddd), a teljes agyra atterjedd (masodlagos generalizacié) vagy
nem atterjed6 gorcsrohamok esetén alkalmazzak.

A Votubia hatéanyaga az everolimusz.

A szklerdzis tuberdza ,ritkdnak” mindstll, ezért a Votubia-t 2010. augusztus 4-én ,ritka betegség elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették.

Hogyan kell alkalmazni a Votubia-t?

A Votubia-val végzett kezelést a szklerdzis tuber6za kezelésében és a gydgyszer vérszintjének
monitorozasaban tapasztalt orvosnak kell megkezdenie. A gydgyszer tabletta (2,5, 5 és 10 mg) és
diszpergalédo tabletta (1, 2, 3 és 5 mg) formajaban kaphat6, és szajon at, naponta egyszer, mindig
azonos id6épontban, kovetkezetesen étkezés kozben vagy étkezésen kivil kell bevenni.

SEGA esetén, illetve gércsrohamok kiegészité kezeléseként alkalmazva a gydégyszer kezdd adagija (a
beteg magassaga és testsulya alapjan kiszamitott) testfellilettol és az életkortol fligg, azonban az
orvos az adagot kés6bb modositja a gydgyszer vérszintje, illetve annak alapjan, hogy a beteg hogyan
toleralja a gyogyszert.
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Vese-angiomiolipdmaban szenvedd betegeknél az ajanlott adag naponta egyszer 10 mg. Amennyiben a
betegnél sulyos mellékhatasok jelentkeznek, el6fordulhat, hogy az orvosnak csékkentenie kell az
adagot, vagy atmenetileg fel kell fliggesztenie a kezelést.

Csokkent majfunkciéju betegek esetében el6fordulhat, hogy a majfunkcié csokkenésének
sulyossagatol, a beteg életkoratdl és a kezelt betegségtdl fliggéen a kezd6 adag csokkentése vagy a
kezelés mell6zése sziikséges. Mas gyogyszerekkel egyutt torténd alkalmazaskor, példaul gércsrohamok
kiegészito kezelésénél, az adag a szedett, egyéb gyogyszerektdl fliggben is valtozhat.

Tovabbi informacidéért a Votubia alkalmazasaroél olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Votubia?

A Votubia hatbéanyaga, az everolimusz egy daganatellenes gyégyszer, amely a SEGA-ban vagy vese-
angiomiolipédmaban szenved6 betegek daganatos sejtjeiben fokozott aktivitast mutato, ,,eml6s
rapamicin célpont” (mTOR) nevl enzim gatlasaval fejti ki hatasat. A szervezetben az everolimusz
el6szor a sejtek belsejében taldlhaté FKBP-12 nev(i fehérjéhez kotédik és ,komplexet” hoz létre. Ez a
komplex blokkolja az mTOR-t. Mivel az mTOR kozremUkodik a sejtosztéodas szabalyozasaban és a
véredények névekedésében, a Votubia megakadalyozza a tumorsejtek osztodasat és csokkenti a
vérellatasukat. Az mTOR vélhet6en a szklerdzis tuberdzaban szenvedd betegeknél el6forduld
gorcsrohamokban is szerepet jatszik, de még nem teljesen ismert, hogyan akadalyozza meg a
gyogyszer azok kialakulasat.

Milyen elonyei voltak a Votubia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Votubia hatasosnak bizonyult a SEGA-ban, illetve a vese-angiomiolipémaban szenved6 betegek
kezelésében, mivel csokkentette a daganatok térfogatat. Ezenkivil hatasosnak bizonyult a szklerézis
tuberoézaval 6sszefliggd parcialis gorcsrohamok szamanak csokkentésében is.

SEGA

Szklerdzis tuberdza altal okozott SEGA esetében a Votubia-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak: az
els6ben 28 feln6tt és haroméves vagy idésebb gyermek vett részt. A fé6 hatékonysagi mutaté azon
alapult, hogy a hat hénapig tartd kezelés utan a betegek f6 agydaganata milyen mértékben
zsugorodott: a f6 agydaganat a betegek nagyjabol 30%-anal a felére, 70%-anal pedig koérulbeldl
harmadara zsugorodott. A masodik vizsgalatban 117 beteg (kdztik 20, harom évesnél fiatalabb
gyermek) bevonasaval a Votubia-t placebdval (hatéanyag nélklili kezeléssel) hasonlitottak 0ssze. A 6
hatékonysagi mutatd a kezelésre reagald azon betegek aranya volt, akiknél az agydaganat legalabb a
felére zsugorodott hat hénapos kezelés utan. Ez a Votubia-val kezelt betegek 35%-anal (78-bol 27-
nél) toértént meg, mig a placebdval kezelt 39 beteg koziil egyiknél sem.

Vese-angiomiolipdma

Szklerdzis tuberdza altal okozott vese-angiomiolipéma esetében a Votubia-t egy, 118 felnétt
bevonasaval végzett vizsgalatban placebdval hasonlitottak 0ssze. A f6 hatékonysagi mutatd a kezelésre
reagaloé azon betegek aranya volt, akiknél a vesedaganat legalabb a felére zsugorodott, ami a Votubia-
val kezelt betegek 42%-anal (79-bdl 33-nal) volt megfigyelhetd, mig a placebdval kezelt 39 beteg
kozul egyiknél sem.
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Parcialis gorcsrohamok

A szklerdzis tuberdzaval 6sszefligg6 parcialis gorcsrohamok kiegészitd kezelésében — amikor a
gorcsrohamokat mas kezeléssel nem sikerilt megfeleléen kontrollalni — a Votubia elényeit egy 6
vizsgalatban igazoltak. Ebben 366 felnstt és legalabb kétéves gyermek vett részt. A kiegészitd
kezelésként alkalmazott Votubia két kiilonb6z6 (alacsonyabb, illetve magasabb vérszintet biztositd)
adagolasi rendjét placebdval hasonlitottak 6ssze. A kezelés el6tt a betegeknek atlagosan heti 16-17
godrcsrohamuk volt, és akkor tekintették ugy, hogy reagaltak a kezelésre, ha a gércsrohamok szama
legalabb a felére csbkkent. Ez a kezelési valasz az alacsony vérszint(i csoport 28%-anal (117 beteg
kozil 33-nal), illetve a magasabb vérszint(i csoport 40%-anal (130 beteg kozul 52-nél) volt
megfigyelhet6, mig a placebdt szed6 betegeknél ez az arany 15% volt (119-bél 18). A Votubia-val
kezelt betegeknél 6sszességében 29, illetve 40%-kal cstokkent a gércsrohamok szama a kezelés soran,
mig a placebéval kezelteknél a csokkenés aranya 15% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Votubia alkalmazasa?

A Votubia leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezik) az akne, a szaj
nyalkahartyajanak gyulladasa (sztomatitisz), fels6 Iéguti fert6zések (megfazas), az orr és a torok
gyulladasa(nazofaringitisz), az orrmellékiregek gyulladasa (szinuszitisz), kohogés, tidégyulladas,
hagyuti fert6zések, a vér megnovekedett koleszterinszintje, rendszertelen menstruacid, a menstruacio
elmaradasa, fejfajas, hasmenés, hanyas, kiltések, faradtsag, laz és az étvagycsokkenés. A Votubia
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

A Votubia nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az everolimusszal,
az azzal rokon gyogyszerekkel, példaul a szirolimusszal és a temszirolimusszal, vagy a készitmény
barmely mas 0sszetevidjével szemben.

Miért engedélyezték a Votubia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megjegyezte, hogy a Votubia a szklerdzis tuberdézaban szenvedd
feln6tteknél és gyermekeknél bizonyithatdéan csokkentette az agydaganatok méretét, és ez varhatdan
mérsékli a SEGA tlneteit és jeleit, példaul a rohamokat, a vizfejliséget (folyadékfelgyllemlés az
agyban) és a megnévekedett nyomast az agyban. Bar a betegség standard kezelése tovabbra is a
sebészeti beavatkozas marad, a Votubia varhatdéan el6ny0s lesz az olyan betegeknél, akiknél a daganat
nem operalhatd. A Votubia ezenkivil csokkentette a vesedaganat méretét a vese-angiomiolipémaban
szenvedo betegeknél, és elénydsnek bizonyult a szklerdzis tuberdzaval 0sszefliggd parcialis
gorcsrohamok kiegészité kezeléseként is, amikor a gércsrohamokat mas terapiaval nem siker(lt
medfeleléen kontrollalni. A gydgyszer mellékhatasait kezelhetonek tekintették, és azok altalaban
enyhék vagy kozepes erdsségliek voltak. Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Votubia alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye kiadhatd.

A Votubia-t eredetileg ,.feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a gyoégyszerrel
kapcsolatban tovabbi tudomanyos bizonyitékok voltak varhatok, kilénds tekintettel annak hosszu tavu
hatdsaira. Mivel a vallalat benyUjtotta a szlikséges kiegészité informacidkat, a forgalombahozatali
engedélyt ,feltételesrdl” ,teljes érvénylire” modositottak.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Votubia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Votubia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Votubia alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Votubia alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Votubia-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. szeptember 2-an a Votubia megkapta az Eurépai Uni6é egész teriiletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt. A feltételes engedély 2015. november 16-an valt teljes érvény(
forgalombahozatali engedéllyé.

Tovabbi informacié a Votubia gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Votubia-val térténé

kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Votubia-ra vonatkozé véleményének
osszefoglaldja az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/Rare disease designations.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2018.
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