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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Giotrif

afatinibs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Giotrif. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Giotrif lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Giotrif lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Giotrif un kapec tas lieto?
Giotrif lieto, lai arstétu plausu véza veidu, ko déveé par nesikstinu plausu vézi. Tas lieto ipasi
pieaugusajiem ar progreséjosu vézi Sados gadijumos:

e kad vézim ir mutacija, kas ietekmé géna olbaltumvielu, ko dévé par CFTR, un tas nebija ieprieks
arstéts ar zalém, ko sauc par tirozinkinazes inhibitoru;

e kad vézis skar plakansiinas (plausu pléves Siinas), un tas ir progreséjis, neskatoties uz arstésanu
ar platinu saturosu kimijterapiju.

Giotrif satur aktivo vielu afatinibu.
Ka lieto Giotrif?

Arsté3anu ar Giotrif drikst sakt un uzraudzit arsts, kuram ir pieredze pretvéza zalu lieto$ana.

Giotrif ir pieejamas tablesu veida (20, 30, 40 un 50 mg), un Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ieteicama deva ir 40 mg vienreiz diena, tacu pacientiem, kuri panes 40 mg devu, to var palielinat lidz
50 mg diena vai partraukt un samazinat pacientiem, kuriem rodas blakusparadibas. ArstéSana
jaturpina péc iesp€jas ilgak, lidz slimibas gaita pasliktinas vai blakusparadibas klist parak smagas.

Tabletes jalieto atseviSki no uztura, un uzturu nedrikst lietot vismaz tris stundas pirms un vienu stundu
péc So tablesu lieto3anas.
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Ka Giotrif darbojas?

Giotrif aktiva viela afatinibs ir ErbB grupas blokators. Tas nozimég, ka tas bloké specifiskas grupas
(ErbB) olbaltumvielu darbibu. Sis olbaltumvielas ir atrodamas uz véza $linu virsmas un ir iesaistitas
nekontrolétas Sinu daliSanas procesa stimulacija. Blokéjot Sis olbaltumvielas, afatinibs palidz kontrolét
sinu dalisanos un tadéjadi palénina nesikslnu plausu véZa augsanu un izplatiSanos.

CFTR olbaltumvielas pieder pie ErbB grupas. Plausu véza stnas ar CFTR olbaltumvielu mutacijam ir
Tpasi jutigas pret afatinibu.

Kadas bija Giotrif priekSrocibas Sajos pétijumos?

Pieradits, ka Giotrif ievérojami aizkavé slimibas progresésanu pacientiem ar nesiksinu plausu vézi.

Viena pamatpétijuma, kura piedalijas 345 pacienti ar audz&jiem un CFTR génu mutacijam, ar Giotrif
arstétie pacienti nodzivoja vidéji 11 ménesus bez slimibas pasliktinasanas, salidzinot ar 7 ménesiem
pacientiem, kurus arst&ja ar divam citam pretvéza zalém pemetreksedu un cisplatinu.

Otra pamatpétijuma, kura piedalijas 795 pacienti ar zvinveida Stnu vézi, ar Giotrif arstétie pacienti
nodzivoja vidé&ji 2,6 ménesus bez slimibas pasliktinasanas, salidzinot ar 1,9 ménesiem pacientiem,
kurus arstéja ar citam pretvéza zalém — erlotinibu.

Kads risks pastav, lietojot Giotrif?

Visbiezak novérotas Giotrif blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
paronthija (naga valnisa infekcija), samazinata éstgriba, epistakse (deguna asinosana), caureja, slikta
disa (nelabums), vemsana, stomatits (mutes glotadas iekaisums), izsitumi, aknes veida dermatits
(pinném lidzigas adas parmainas), nieze un sausa ada. Pilns visu Giotrif izraisito blakusparadibu un
ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Giotrif tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Giotrif,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. CHMP uzskatija, ka ar Giotrif
arstétiem pacientiem dzivildzes bez slimibas progresésanas (laika, kas nodzivots, nepasliktinoties
slimibas gaitai) uzlabosanas ir nozimigs ieguvums pacientiem. Turklat zalu blakusparadibas tika
uzskatitas par arstéjamam un lidzigam tam, kadas jau novérotas, lietojot tas pasas klases zales.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Giotrif lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Giotrif lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Giotrif zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Giotrif
Eiropas Komisija tresdiena, 2013. gada 25. septembri izsniedza Giotrif redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Giotrif EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstéSanu ar Giotrif pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 3.2016.
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