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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fotivda
tivozanibas

Sis dokumentas yra Fotivda Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Fotivda.

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

Kas yra Fotivda ir kam jis vartojamas?

Fotivda — tai vaistas, skirtas gydyti suaugusiuosius, sergancius pazengusios stadijos inksty lasteliy
karcinoma (inksty véziu).

Fotivda galima skirti anksciau negydytiems pacientams arba tiems, kuriy liga pasunkéjo nepaisant
gydymo kitu kitaip veikianciu vaistu.

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medZiagos tivozanibo.

Kaip vartoti Fotivda®?

Fotivda tiekiamas kapsuliy (890 ir 1 340 mikrogramuy) forma. Iprastiné dozé yra viena

1 340 mikrogramy kapsulé, kurig reikia vartoti karta per para tris savaites; véliau savaite pacientas
nevartoja né vienos kapsulés. Sj 4 savai¢iy kursa pacientai turéty toliau kartoti, kol liga nepasunkéja
arba sSalutinis poveikis netampa nepriimtinas. Jeigu pacientui pasireiskia jj varginantys salutiniai
reiskiniai, gydytojas gali nuspresti pereiti prie gydymo mazesnio stiprumo 890 mikrogramy kapsulémis
arba gydyma sustabdyti.

Fotivda galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi prizitréti gydytojas, turintis
veéziniy susirgimy gydymo patirties. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Fotivda?

Fotivda veiklioji medziaga tivozanibas slopina baltymus, vadinamus kraujagysliy endotelio augimo
faktoriumi, kurie stimuliuoja naujy kraujagysliy formavimasi. Blokuodamas sj baltyma, tivozanibas
stabdo navikui batiny naujy kraujagysliy formavimasi ir taip nutraukia jo apripinima krauju bei slopina
veézinio darinio augima.

Kokia Fotivda nauda nustatyta tyrimuose?

Pagrindiniame tyrime su 517 pacienty, serganciy pazengusios stadijos inksty lgsteliy karcinoma, kuri
arba atsinaujino, arba iSplito | kitas klino dalis, nustatyta, kad Fotivda gali padéti sustabdyti ligos
progresavima. Siame tyrime Fotivda vartojusiy pacienty iégyvenimo ligai neprogresavus trukmeé buvo
ilgesné (12 ménesiy), nei vartojusiy kita patvirtintg vaista sorafenibg (9 ménesiai).

Kokia rizika siejama su Fotivda vartojimu?

Svarbiausias Fotivda sukeliamas sunkus 3alutinis reiSkinys yra padidéjes kraujosptdis. Dazniausi
Salutiniai reiskiniai yra padidéjes kraujospdis (pasireiskia beveik pusei pacienty), taip pat balso
pokyciai, nuovargis ir viduriavimas (pasireiskia mazdaug ketvirtadaliui pacienty). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Gydymo Fotivda laikotarpiu pacientams negalima vartoti jonazolés (augalinio vaisto nuo depresijos).
ISsamy visy apribojimy sgrasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Fotivda buvo patvirtintas?

Pagrindiniame tyrime nustatyta, kad vartojant Fotivda, pacienty iSgyvenimo ligai neprogresavus
trukmeé buvo beveik trimis ménesiais ilgesné, nei vartojant kita patvirtintg vaista sorafenibg. Laikomasi
nuomonés, kad dazniausius Fotivda sukeliamus Salutinius reiskinius galima kontroliuoti, nors jie gali
tureéti jtakos paciento gyvenimo kokybei. Apskritai Sio vaisto sukeliami Salutiniai reiSkiniai atitinka
numatytq Sios klasés vaisty Salutinj poveikj.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Fotivda nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Fotivda
vartojima?

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

Kita informacija apie Fotivda

ISsamy Fotivda EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Fotivda rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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