EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/14106/2016
EMEA/H/C/003886

EPAR santrauka placiajai visuomenei

2
>

Portrazza (b'

necitumumabas Q

Sis dokumentas yra Portrazza Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR%ntrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekialii=S§iuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés igfo iJOs apie tai, kaip vartoti Portrazza.

Praktinés informacijos apie Portrazza vartojima pacientai iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |

savo gydytoja ar vaistininka. ‘\
Kas yra Portrazza ir kam jis vartc@was?
Portrazza — tai vaistas, kuriuo gydoma gusiy stadijy plauciy vézys, vadinamas plokscialagsteliniu

nesmulkialgsteliniu plauciy véziu (N

augimo faktoriaus receptqyi R), ir jis vartojamas kartu taikant gemcitabino ir cisplatinos

chemoterapija. \
Jo sudétyje yra veikl@%ediiagos necitumumabo.
Kaip vartotiétrazza?

Portrazza amas atliekant valandos trukmeés infuzijg (vaistas lasinamas | veng) Rekomenduojama
dozé mg 1-q ir 8-g kiekvieno trijy savaiciy ciklo dieng. Per pirmus 6 gydymo ciklus Portrazza
vartojamnas kartu su gemcitabinu ir cisplatina, véliau Sis vaistas vartojamas vienas, kol liga islieka
stabili ir pacientas toleruoja gydyma.

Portrazza skiriamas pacientz%@véiiniq Igsteliy pavirSiuje yra specialus baltymas (epidermio

Atliekant infuzijas, turi bati prieinamos priemonés, kurios padeéty nuslopinti galimas reakcijas.
PasireiSkus sunkiai reakcijai | infuzijg arba sunkiai odos reakcijai, gydyma gali tekti visiSkai nutraukti.
Reakcijy pavojy galima sumazinti pakoregavus vaisto doze arba infuzijos greitj arba vartojant
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prevencinius vaistus. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR
dalis).

Portrazza tiekiamas koncentrato, i$ kurio ruoSiamas tirpalas, forma ir jo galima jsigyti tik pateikus
recepta.

Kaip veikia Portrazza?

Veiklioji Portrazza medziaga necitumumabas yra monokloninis antikiinas — baltymas, sumodeliuotas
taip, kad atpazinty véziniy lasteliy pavirsiuje esantj EAFR ir prie jo jungtusi. Paprastai EAFR
kontroliuoja lasteliy augima ir dalijimasi, bet vézinése lastelése EAFR aktyvumas daznai yra padidéjes,
dél to jos nekontroliuojamai dalijasi. Jungdamasis prie EAFR ir jj slopindamas, necitumumab %eda
sumazinti vezio lasteliy augima ir plitima. \

Kokia Portrazza nauda nustatyta tyrimuose? @
ini

Atlikus pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 093 paZengusios stadijos pIokééiu
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu sergantys pacientai, nustatyta, kad gemcit i~ cisplatinos
chemoterapijg papildzius Portrazza, paciento iSgyvenimo trukmé gali Si &k pailgéti. Atliekant Sj
tyrima, pacienty, kuriems be chemoterapijos taip pat buvo paskirtas P@zza, iSgyvenimo trukmé
buvo vidutiniSkai 1,6 men. ilgesné nei pacienty, kuriems buvo taik@ tik chemoterapija (11,5 mén.

plg. su 9,9 mén.). ‘&
Dauguma atvejy (95 proc.) pacienty vézinése lgstelése bux’& atytas EAFR. Pacienty, kuriy vézinése
Iastelése nebuvo nustatyta EAFR, iSgyvenimo trukmé fi €jo.

Kokia rizika siejama su Portrazza va@%u’?

reakcijos, vémimas, stomatitas (burnosi\gl s uzdegimas), karsciavimas, svorio sumazéjimas ir
sumazeéjes jvairiy mineraly (magnio, IQ wfosfaty ir kalio) kiekis kraujyje. Dazniausi sunkds Salutiniai
reiskiniai yra sunkios odos reakcijas reiSké 6 proc. pacienty) ir trombai (nustatyta 4 proc.
pacienty). ISsamy visy éalutin&i iy, apie kuriuos pranesta gydant Portrazza, sgrasg galima rasti

pakuotés lapelyje. . 6

Portrazza negalima vart \cientams, kuriems praeityje pasireiské sunki arba grésme gyvybei
sukeélusi reakcija | be@ iS vaisto sudedamuyjy daliy.

Dazniausi Portrazza Salutiniai reiskiniai (gal'@%)asireikéti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra odos

Kodél Portr buvo patvirtintas?

Atliekapt ®| dinj tyrima, gemcitabino ir cisplatinos chemoterapijg papildzius Portrazza, pacienty

iSgy rukmeé truputj pailgéjo (1,5 mén.) ir pacientams nenustatyta reikSmingo bendros sveikatos
biklés‘ablogejimo. Todél agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie
iSvados, kad Portrazza nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti §j vaistq
ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Portrazza vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Portrazza vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Portrazza preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Be to, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové pateiks gydytojams SvieCiamajg medziagq su informacija apie
tromby susidarymo pavojy ir apie nedidelj tyrimy metu nustatyty Sirdies sustojimo atvejy skaiciy.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Portrazza

ISsamy Portrazza EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto svetainéje
adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Portrazza rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo

gydytojo ar vaistininko. 6
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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