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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fotivda
tivozanibs

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

Lai sanemtu praktisku informaciju par Fotivda lieto$anu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Fotivda un kapeéc tas lieto?

Fotivda ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar progreséjusu nieru stnu karcinomu (nieru vézi).

Fotivda var lietot iepriek$ nearstétiem pacientiem vai pacientiem, kuriem slimiba ir progreséjusi,
neskatoties uz arstésanu ar citam zalém, kas iedarbojas atskirigi.

Fotivda satur aktivo vielu tivozanibu.
Ka lieto Fotivda?

Fotivda ir pieejamas kapsulas (890 un 1340 mikrogrami). Parasta deva ir viena 1340 mikrogramu
kapsula vienreiz diena tris nedélas, un péc tam vienu nedélu pacients nelieto kapsulas. Pacientiem Sads
4 nedelu kurss jaatkarto, kameér slimiba neprogresé vai nerodas nepienemamas blakusparadibas. Ja
pacientam ir apgritinosas blakusparadibas, arsts var izlemt samazinat devu lidz 890 mikrogramu
kapsulam vai partraukt arstésanu.

Fotivda var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzrauga arstam ar pieredzi véza arstésana.
Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Fotivda darbojas?

Fotivda aktiva viela tivozanibs iedarbojas, blok€jot aktivitati proteiniem, ko dévé par asinsvadu
endotélija augSanas faktoru (VEGF) un kas stimulé jaunu asinsvadu veidosanos. Blok&jot So proteinu,
tivozanibs aptur audzéjam nepiecieSamo jaunu asinsvadu veidoSanos, tadéjadi partraucot asins piegadi
audz&jam un mazinot véza augsanu.

Kadas bija Fotivda prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pamatpétijuma ar 517 pacientiem, kuriem bija progresgjusi nieru Stinu karcinoma, kas vai nu bija
recidivéjusi vai izplatijusies uz citam kermena dalam, tika pieradits, ka Fotivda var palidzét apturét
slimibas progresésanu. Saja pétijuma pacientiem, kuri lietoja Fotivda, bija ilgaks laiks bez slimibas
progresésanas (12 ménesi) neka pacientiem, kuri lietoja citas registrétas zales sorafenibu (9 ménesi).

Kads risks pastav, lietojot Fotivda?

Visbitiskaka nopietna Fotivda blakusparadiba ir paaugstinats asinsspiediens. Visbiezakas
blakusparadibas ir paaugstinats asinsspiediens (kas rodas gandriz pusei pacientu) un balss izmainas,
nogurums un caureja (kas rodas apméram ceturtajai dalai pacientu). Pilnu visu blakusparadibu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Fotivda terapijas laika pacienti nedrikst lietot daudzskautnu asinszali (augu izcelsmes lidzekli
depresijas arstésanai). Pilnu ierobeZzojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Fotivda tika apstiprinatas?
Pamatpétijuma tika pieradits, ka Fotivda nodrosina par gandriz 3 ménesiem ilgaku laiku bez slimibas
progreséSanas neka citas registrétas zales — sorafenibs. Visbiezakas Fotivda izraisitas blakusparadibas

tiek uzskatitas par kontrolejamam, lai gan tas var ietekmét pacienta dzives kvalitati. Kopuma
blakusparadibas atbilst tam, kas sagaidamas no Sis klases zalem (VEGF inhibitoriem).

Tapéc Eiropas Zaju agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Fotivda, parsniedz So zaju radito risku, un
ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fotivda lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Fotivda lieto3anu.

Cita informacija par Fotivda

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

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Fotivda, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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