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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nexavar
sorafenibs

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Nexavar. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Nexavar lietosanu.

Kas ir Nexavar?
Nexavar ir pretvéza zales, kas satur aktivo vielu sorafenibu. Tas ir pieejamas tabletés (200 mg).
Kapeéc lieto Nexavar?

Nexavar lieto, lai arstétu pacientus ar sadam slimibam:
e aknu Stnu karcinomu (aknu véza veidu);

e progresgjusu nieru Stnu karcinomu (nieru véza veidu) péc neveiksmigas pretvéza terapijas ar alfa—
interferonu vai interleikinu—2, vai ari gadijumos, kad tos nevar izmantot;

o diferencétu vairogdziedzera karcinomu (véza veidu, kas rodas no vairogdziedzera folikularajam
stnam), ja audz€js ir progreséjis, izplatijies lokali, vai ari uz citam kermena dalam un nereadé uz
arstéSanu ar radioaktivo jodu.

Ta ka pacientu ar So slimibu skaits ir mazs, Sis slimibas tiek uzskatitas par retam un Nexavar tika
apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Nexavar?

Arsté&Sana ar Nexavar ir jauzrauga arstiem, kuriem ir pieredze pretvéza terapija.
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Nexavar lieto, ienemot divas tabletes divreiz diena tuksa dasa vai ar édienu, kuram zems tauku saturs.
Terapiju turpina tikmér, kameér slimnieks glist no tas labumu, ja nenovéro parak daudz blakusparadibu.
Lai novérstu blakusparadibas, var bit uz laiku japartrauc arstésana vai jasamazina deva.

Ka Nexavar darbojas?

Nexavar aktiva viela sorafenibs ir proteinkinazes inhibitors. Tas nozimé, ka Si viela bloké noteiktus
fermentus, ko dévé par proteinkinazém. Sie fermenti atrodas daZos receptoros uz véza $dnu virsmas,
kur tie piedalas véza Sinu attistiba un izplatiba, ka ari asinsvados, kas apgada audzéjus, kur tie
piedalas jaunu asinsvadu izveidé. Blok&jot Sos fermentus, Nexavar var mazinat véza sinu attistibu un
partraukt asins apgadi, kas nodrosina véza Stinu augsanu.

Ka noritéja Nexavar izpéete?

Nexavar tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) tris pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma ieklava
602 pacientus ar aknu sStnu karcinomu, otraja — 903 pacientus ar progres&jusu nieru sStinu karcinomu,
kuriem citas ieprieks lietotas pretvéza zales vairs nebija efektivas. Tresaja petijuma tika ieklaut

417 pacienti ar diferencétu vairogdziedzera karcinomu, ja audz€js bija progres€jis, vai ari izplatijies
lokali vai uz citam kermena dalam un nereadé&ja uz arstéSanu ar radioaktivo jodu. Galvenie
iedarbiguma raditaji bija pacientu dzivildze vai laiks, ko nodzivoja pacienti bez slimibas progresésanas.

Kads ir Nexavar iedarbigums sajos pétijumos?

Nexavar bija iedarbigakas neka placebo, palielinot pacientu dzivildzi vai laiku, ko nodzivoja pacienti bez
slimibas progresésanas.

Aknu Siinu karcinomas pétijuma pacientiem, kuri lietoja Nexavar, dzivildze bija vid&ji 10,7 ménesi,
salidzinot ar 7,9 ménesiem placebo grupa.

Nieru Stnu karcinomas pétijuma pacientiem, kuri lietoja Nexavar, dzivildze bija vid&ji 19,3 ménesi,
salidzinot ar 15,9 mé&nesiem to pacientu grupa, kuri lietoja placebo. Sie dati ir iegditi, apkopojot visu
903 pacientu rezultatus, tostarp to aptuveni 200 pacientu rezultatus, kuri pirms pétijuma beigam no
placebo pargaja uz Nexavar. Pacientiem, kuri lietoja Nexavar, dzives posms bez slimibas
progresésanas bija ilgaks (167 dienas, aptuveni piecarpus ménesi) neka pacientiem, kuri lietoja
placebo (84 dienas, aptuveni tris ménesi). Sie dati pamatoti ar rezultatiem, kas iegdti no

769 pacientiem.

Diferencétas vairogdziedzera karcinoma pétijuma pacientiem, kuri lietoja Nexavar, dzivildze bija vid&ji
10,8 ménesi, salidzinot ar 5,8 ménesiem placebo grupa.

Kads pastav risks, lietojot Nexavar?

Visbiezak novérotas blakusparadibas, lietojot Nexavar, ir caureja, izsitumi, alopécija (matu izkrisana),
infekcija, plaukstu un pédu adas rekcija (izsitumi un sapes plaukstas un pédas), ka ari nespeks
(nogurums). Visnozimigakas un smagakas blakusparadibas ir miokarda infarkts (sirdslekmes) vai
iSémija (samazinata skabekla piegade sirdij), kunga un zarnu trakta perforacija (caurums, kas
izveidojas zarnu siena), zalu izraisits hepatits (aknu slimiba), hemoragija (asinosana), vai ari
hipertonija vai hipertoniska krize (augsts asinsspiediens).

Pilns visu Nexavar izraisito blakusparadibu un ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.
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Kapec Nexavar tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Nexavar, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Nexavar.

Eiropas Komisija 2006. gada 19. julija izsniedza Nexavar registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Nexavar ir atrodams
agentiliras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.>

e Nieru SGinu karcinoma (2004. gada 29. jdlijs),

e aknu SGnu karcinoma (2006. gada 11. aprilis),

e papillars vairogdziedzera vézis un folikulars vairogdziedzera vézis (2013. gada 13. novembris).

Pilns Nexavar EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Nexavar
pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 05.2014.
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