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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Caprelsa
vandetanibas

Sis dokumentas yra Caprelsa Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Caprelsa.

Praktinés informacijos apie Caprelsa vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Caprelsa ir kam jis vartojamas?

Caprelsa yra vaistas nuo vézio, skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems nei 5 mety vaikams gydyti
medulinj skydliaukés veézj — vézj, atsirandantj hormong kalcitoning gaminanciose skydliaukés lastelése.
Vaistas skiriamas, kai liga sparciai plinta ir sukelia simptomus, ir kai vézio negalima pasalinti
chirurginiu bidu, jis progresuoja ar isplites | kitas kino dalis.

Caprelsa sudétyje yra veikliosios medziagos vandetanibo.
Kaip vartoti Caprelsa?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus receptg, ir gydyma Caprelsa turety pradéti ir stebéti gydytojas,
turintis medulinio skydliaukés vézio gydymo, vaisty nuo vézio skyrimo ir elektrokardiogramy (EKG
tyrimo, kuris rodo Sirdies elektrinj aktyvuma) vertinimo patirties. Pacientams turi biti iSduodama
isp€jamoji kortele su svarbia saugumo informacija, ir gydytojas turi informuoti juos apie Caprelsa
keliama rizika.

Gaminamos Caprelsa tabletés (100 mg ir 300 mg). Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra

300 mg kartg per parg, vaistg vartojant mazdaug tuo paciu metu. 5 mety ar vyresniems vaikams
skirtina dozé apskaiciuojama pagal vaiko Ggj ir svorj. Tableciy negalintys nuryti pacientai gali tablete
iStirpinti paprastame (negazuotame) vandenyje.

Jei pacientui nustatomi pakite EKG rodmenys arba pasireiSkia sunkus sSalutinis poveikis, gydytojas
gydyma Caprelsa gali laikinai sustabdyti arba skirti mazesne doze. Gydymas tesiamas tol, kol yra
naudingas pacientui.
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Caprelsa gali biti ne toks veiksmingas pacientams, kuriems nenustatyta transfekcijos metu pakitusio
(RET) geno mutacijos. Rekomenduojama, kad gydytojas pries gydyma Caprelsa atlikty RET geno
mutacijos tyrima.

Kaip veikia Caprelsa?

Caprelsa veiklioji medZiaga vandetanibas yra baltymo tirozino kinazés inhibitorius. Tai reiskia, kad jis
slopina fermenty — tirozino kinaziy — aktyvuma. Siy fermenty galima rasti tam tikruose véZziniy lasteliy
pavirsiuje esanciuose receptoriuose (pvz., kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (VEGF), fibroblasty
augimo faktoriaus (EGF) ir RET receptoriuose), kur jie aktyvina kelis procesus, jskaitant lasteliy
dalijimasi ir naujy kraujagysliy augima. Slopindamas VEGF receptoriy aktyvuma, vaistas sumazina
kraujo tekéjimag | vézines lgsteles ir sulétina naviko augima. Slopinant EGF receptoriy aktyvuma, |
vézines lasteles nebesiunciami augimo ir dauginimosi signalai. Vandetanibas taip pat slopina medulinio
skydliaukés vézio lasteliy augima skatinanciy RET receptoriy aktyvuma.

Kokia Caprelsa nauda nustatyta tyrimuose?

Pagrindiniame tyrime su suaugusiais pacientais, serganciais meduliniu skydliaukés véziu, kurio
negalima pasalinti chirurginiu bidu arba kuris yra iSplites | kitas kiino dalis, Caprelsa buvo
veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios medziagos). Tyrime dalyvavo 331 pacientas, ir
pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo iSgyvenimo trukmé ligai neprogresuojant (kiek laiko pacientai
iSgyveno iki ligos paimeéjimo). Pacientams, vartojantiems Caprelsa, liga neprogresavo vidutiniskai 30,5
menesio, o pacientams, vartojantiems placeba, — 19,3 meénesio.

Antrajame pagrindiniame tyrime Caprelsa buvo skiriamas 9—17 mety vaikams, sergantiems paveldimu
meduliniu skydliaukés véziu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo bendras atsako | gydyma rodiklis
(ORR), pagal kurj vertinami keli ligos aspektai. Tarp 16 Caprelsa gydyty vaiky 7 (44 proc.) pasireiské
dalinis atsakas pagal ORR skalg, t. y. panasiai kaip suaugusiesiems nustatytas atsako rodiklis. Caprelsa
vartojantys vaikai iSgyveno vidutiniSkai 46 ménesius ligai neprogresuojant.

Kokia rizika siejama su Caprelsa vartojimu?

Dazniausi Caprelsa Salutiniai reiskiniai yra viduriavimas, bérimas, pykinimas (Sleikstulys), aukstas
kraujosptdis ir galvos skausmas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Caprelsa, sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Caprelsa gali turéti poveikj elektriniam Sirdies aktyvumui, jskaitant QTc intervalo rodmenj. Vaisto
negalima vartoti Zzmonéms, kuriems nustatytas jgimtas ilgas QTc sindromas arba kuriy QTc intervalas
virsija 480 milisekundziy. Caprelsa negalima vartoti kartu su kitais vaistais, galinciais pailginti QTc
intervalg. Vaisto negalima vartoti zindyvéms. ISsamy visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Caprelsa buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Caprelsa yra veiksmingas gydant meduliniu skydliaukés véZiu sergancius
pacientus nuo 5 mety. Vis délto jam kilo abejoniy dél vaisto poveikio pacientams, kuriems nenustatyta
transfekcijos metu pakitusio (RET) geno mutacijos (pokycio) arba pacientams, kuriy RET mutacijos
blklé neZzinoma. Komitetas atkreipé démesj | galima QTc intervalo pailgéjimo rizika, ir buvo imtasi
priemoniy $iai rizikai sumazinti. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
nusprendé, kad Caprelsa nauda yra didesné uz jo keliama, rizikg pacientams, kuriy liga sparciai iSplito
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ir sukelia simptomus, kadangi jiems butinas skubus gydymas. Todél Komitetas rekomendavo Caprelsa
registruoti.

Caprelsa registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad ateityje turéty bdti pateikta daugiau duomeny apie
§j vaista, bitent apie naudg pacientams, kuriems RET mutacija nenustatyta. Europos vaisty agentira
kasmet perzilirés visg naujai gauta informacija ir, prireikus, atnaujins Sig santrauka.

Kokia informacija dar turi buti pateikta apie Caprelsa?

Caprelsa prekiaujanti jmoné atliks meduliniu skydliaukés véziu serganciy pacienty tyrima, kurio metu
bus lyginamas Caprelsa poveikis pacientams, kuriems nustatyta arba nenustatyta RET mutacija.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Caprelsa
vartojima?

Caprelsa prekiaujanti jmoné uztikrins, kad gydyma Caprelsa skirsiantys gydytojai gauty mokomaja,
medZiaga, kurioje pateikta svarbi saugumo informacija apie Caprelsa, jskaitant QTc pailgéjimo rizikos
valdymo priemones ir kitg galimg Salutinj poveikj, paciento jspéjamajq kortele ir rekomendacijas

LV —

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Caprelsa
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Caprelsa

Europos Komisija 2012 m. vasario 17 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Caprelsa
registracijos pazyméjima.

ISsamy Caprelsa EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Caprelsa rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-11.
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