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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Caprelsa
vandetanibs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Caprelsa. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Caprelsa lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Caprelsa lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Caprelsa un kapeéc tas lieto?

Caprelsa ir pretvéza zales, ko lieto pieaugusajiem un bérniem no piecu gadu vecuma medulara
vairogdziedzera véza arsté$anai. Sis vézis paradas vairogdziedzera $iinas, kas izstrada hormonu
kalcitoninu. Sis zales tiek lietotas, kad slimiba strauji izplatas un izraisa simptomus un kad vé&zi nevar
iznemt kirurgiski, ka arf tas ir progreséjis vai izplatijies uz citam organisma dalam.

Caprelsa satur aktivo vielu vandetanibu.
Ka lieto Caprelsa?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti, un arst&$ana ar Caprelsa ir jauzsak un janovéro arstam ar
pieredzi medulara vairogdziedzera véza arstéSana, pretvéza zalu lietoSana un elektrokardiogrammu
(EKG, t. i., testa sirds elektriskas aktivitates mériSanai) novértésana. Pacientiem ir jaizsniedz pacienta
bridindjuma kartite ar svarigu droSuma informaciju, un arstam ir jainformé pacienti par Caprelsa
riskiem.

Caprelsa ir pieejamas tabletés (100 mg un 300 mg), un ieteicama deva pieaugusajiem ir 300 mg
vienreiz diena, ienemot katru dienu apméram viena un taja pasa laika. Devu bérniem no piecu gadu
vecuma aprekina péc bérna svara un garuma. Pacienti, kuri nevar norit tabletes, var atjaukt tableti
parasta (negazéta) udeni.

Arsts var uz laiku partraukt arstéSanu ar Caprelsa un samazinat devu, ja pacientam ir patologiskas
izmainas elektrokardiogramma vai smagas blakusparadibas. ArstéSanu turpina tik ilgi, kamér
pacientam no tas ir labums.
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Caprelsa var ne tik labi iedarboties pacientiem, kuriem nav mutacijas (izmainas) géna, ko déve par
“transfekcijas laika rearanzétu” (RET) génu. Ieteicams, ka, uzsakot arstéSanu ar Caprelsa, arsts veic
RET mutacijas parbaudi.

Ka Caprelsa darbojas?

Caprelsa aktiva viela vandetanibs ir ir “proteinu—tirozinkinazes inhibitors”. Tas nozimg, ka tas bloké
aktivitati fermentiem, kas zinami ka tirozinkinazes. Sie fermenti ir vajadzigi noteiktiem receptoriem
(pieméram, VEGF, FGF un PDGF receptoriem) uz véza Sinu virsmas, kur tie aktivé vairakus procesus,
tostarp, stinu dalisanos un jaunu asinsvadu augsanu. Bloké&jot VEGF receptoru aktivitati, zales
samazina asinu piegadi véza slinam, paléninot véza augsanu. Blok&jot EGF receptoru aktivitati, véza
Slinas vairs nesanem signalus, kas nepiecieSami, lai augtu un vairotos. Vandetanibs bloké ari aktivitati
RET receptoriem, kuriem ir liela nozime medulara vairogdziedzera véza Sinu augsana.

Kadas bija Caprelsa prieksrocibas sajos péetijumos?

Pamatpétijuma Caprelsa bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana) pieaugusajiem ar medularu
vairogdziedzera vézi, ko nevaréja iznemt kirurgiski vai kas bija izplatijies uz citam organisma dalam.
PEtijuma bija iesaistits 331 pacients, un galvenais efektivitates raditajs bija pacientu dzivildze bez
progresésanas (dzivildze bez slimibas progresésanas). Ar Caprelsa arstétie pacienti nodzivoja vid&ji
30,5 ménesus, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinajuma ar 19,3 ménesiem pacientiem, kuri
sanéma placebo.

Otraja pamatpétijuma Caprelsa tika dotas bérniem vecuma starp 9 un 17 gadiem ar iedzimtu modularu
vairogdziedzera vézi. Galvenais efektivitates raditajs bija “vispareja atbildes reakcija” (ORR), péc kuras
VErté vairakas slimibas pazimes. No 16 bérniem, kurus arstéja ar Caprelsa, septiniem (44 %) bija
daléja atbildes reakcija péc ORR skalas, ko varéja salidzinat ar atbildes reakciju pieaugusajiem. Bérni,
kuri sanéma Caprelsa, nodzivoja vidéji 46 ménesus bez slimibas progresésanas.

Kads risks pastav, lietojot Caprelsa?

Visbiezakas Caprelsa blakusparadibas ir caureja, apsartums, nelabums (slikta diisa), augsts
asinsspiediens un galvassapes. Pilns visu Caprelsa izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju
lietoSanas instrukcija.

Caprelsa var ietekmét sirds elektrisko aktivitati, tostarp, QT intervala mérijumu. Sis zales nedrikst
lietot cilvekiem ar ta sauktu “iedzimtu garu QT sindromu” vai kuriem QT intervals ir garaks neka
480 milisekundes. Caprelsa nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kas var pagarinat QT intervalu. Tas
nedrikst lietot sievietém zidiSanas perioda. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéec Caprelsa tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka ir pieradita Caprelsa efektivitate medulara vairogdziedzera véza arstéSana
pacientiem no piecu gadu vecuma. Tomér nav skaidribas par to iedarbibu pacientiem bez mutacijas
(izmainas) géna, ko dévé par “transfekcijas laika rearanzétu” (RET) génu, vai pacientiem, kuru RET
mutacijas statuss nav zinams. Komiteja atzim€ja potencialo risku saistiba ar QT intervala
pagarinajumu, un $a riska mazinasanai tika ieviesti pasakumi. CHMP noléma, ka ieguvums, lietojot
Caprelsa, atsver risku pacientiem, kuru slimiba strauji izplatas un izraisa simptomus, jo viniem
steidzami vajadziga arstéSana. Tadél Komiteja ieteica izsniegt Caprelsa registracijas apliecibu.
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Caprelsa tika registrétas “ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka ir sagaidami papildu dati par $im zalém, jo
Tpasi par ieguvuma apjomu pacientiem bez RET mutacijas. Eiropas Zalu adentira katru gadu parbaudis
visu pieejamo jauno informaciju un vajadzibas gadijuma atjauninas So kopsavilkumu.

Kada informacija par Caprelsa vél ir sagaidama?

Uznémums, kas piedava tirgl Caprelsa, veiks pétijumu ar medulara vairogdziedzera véza pacientiem,
lai salidzinatu Caprelsa iedarbibu pacientiem ar un bez RET mutacijas.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Caprelsa lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Caprelsa, nodrosinas, ka arsti, kuri varétu izrakstit Caprelsa, sanem
izglitojoSu materialu, kura ieklauta nozimiga droSuma informacija par Caprelsa, tostarp, par
pasakumiem QT pagarinajuma un citu potencialu blakusparadibu riska novérsanai, ka ari pacienta
bridinajuma kartiti un noradijumus bérniem vai to aprupétajiem

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Caprelsa lietosanu.

Cita informacija par Caprelsa

Eiropas Komisija 2012. gada 17. februari izsniedza Caprelsa redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Caprelsa EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Caprelsa, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2016.
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