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necitumumabs \$

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums’pe razza. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas % aniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par P@ anu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Portrazza lietoSanu, pacieftiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Portrazza un kapeéec tas IietQ

Portrazza ir zales noteikta plausu véz i plakansiinu nesikStnu plausu véza arstésanai
progreséjosa stadija.

V.

*
Portrazza lieto tikai pieaugus ientiem, kam uz véza sianu virsmas ir noteiktas olbaltumvielas
(EGFR), un tas lieto kombi% emcitabina un cisplatina kimijterapiju.

Portrazza satur aktivo yielu necitumumabu.
Ka lieto P rté

Portraz % nas stundas ilgas inflzijas (pilienu) veida véna. Portrazza ieteicama deva ir 800

tra 3 nedélu cikla 1. un 8. diena. Pirmajos 6 arstésanas ciklos Portrazza ievada kopa
ar gemci a un cisplatina kKimijterapiju, bet turpmak to nozimé vienu pasu tik ilgi, kamér stabiliz&jas
slimibas @aita un kamér devas ir panesamas.

InfGziju laika jabat pieejamiem mediciniskiem resursiem inflizijas reakciju novérsanai. Smagu ar
inflziju saistitu reakciju un adas reakciju gadijuma pilniba japartrauc So zalu lietoSana. Reakciju risku
var samazinat, pielagojot devu vai samazinot infizijas atrumu, vai ari lietojot profilaktiskos lidzeklus.
Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).
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Portrazza ir pieejamas ka koncentrats infliziju Skiduma pagatavosanai, un tas var iegadaties tikai pret
recepti.

Ka Portrazza darbojas?

Portrazza aktiva viela necitumumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielu veids), kas tiek razota, lai
atpazitu un piesaistitos EGFR uz véza Stinu virsmas. EGFR parasti kontrolé Stinu augSanu un dalisanos,
taCu véza Slinas EGFR biezi ir parlieku aktivas, izraisot nekontrolétu véza stinu dalisanos. Piesaistoties
un blok&jot EGFR, necitumumabs palidz mazinat véza attistibu un izplatisanos.

Kadas bija Portrazza prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pamatpétijuma rezultati, iesaistot 1,093 pacientus ar progreséjosu plakansinu nesiksiny’p aézi,
uzradija nelielu uzlabojumu dzivildzE€, pievienojot gemcitabina un cisplatina kimijtera %azza.
Saja pétijuma pacientu dzivildze, kas papildu kimijterapijai sanéma Portrazza, bi gjipar 1,6
meénesiem garaka neka tiem pacientiem, kuru arstésana pieméroja kimijterapij asu (11,5
ménesi un attiecigi 9,9 ménesi). J(

v —

Lielakai dalai pacientu (95%) véza $
dzivildze netika uzlabota.

nam bija EGFR. Pacientiem, I:;rig\%éﬁném nebija EGFR,

Kads risks pastav, lietojot Portrazza? @

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstésana a&rtrazza (var ietekmét vairak neka 1
pacientu no 10) ir adas reakcijas, vemsana, stomatit es dobuma glotadas iekaisums), drudzis,
svara zudums un zems dazadu mineralvielu (magnifakalcija, fosfata un kalija) limenis asinis.
Visbiezak novérotas nopietnas nevélamas blakuspa as ir smagas adas reakcijas (6% pacientu) un
asins receklu veidosanas (4% pacientu). Pilnﬁ@zza izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams
zalu lietosanas instrukcija.

Portrazza nedrikst lietot pacientieg, r% bijusi smaga vai dzivibai bistama paaugstinata reakcija
pret kadu no So zalu sastavdalam \

Kapeéc Portrazza tika@.ﬁnétas?

Pamatpétijuma, gemcig@bina un cisplatina kimijterapijai pievienojot Portrazza, dzivildze uzlabojas par
pusotru ménesi, n igvérojamu pacientu visparéjas veselibas stavokla pasliktinasanos. Agentiras
Cilvekiem parédz u komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Portrazza, parsniedz

So zalu ra% n ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu ES.
its,

Kasfti lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Portrazza lietoSanu?
Lai nodroSinatu iesp&jami nekaitigu Portrazza lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Portrazza zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémumam, kas tirgo Sis zales, bils jasniedz arstiem informativs izglitojosais materials par
asins recek|u veidosanas risku un nelielu skaitu pétijuma laikd novéroto sirdsdarbibas apstasanas
gadijumu.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf

Cita informacija par Portrazza

Pilns Portrazza EPAR un riska parvaldibas plana kopsavilkums atrodams agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstéSanu ar Portrazza ir pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Portrazza
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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