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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Vargatef

nintedanibs

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

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

Kas ir Vargatef un kapeéc tas lieto?
Vargatef ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir plausu véza veids, ko dévé par
nesiksinu plausu vézi.

Vargatef lieto, lai arstétu nesikslinu plausu vézi, ko dévé par “adenokarcinomu”, ja vézis ir vietgji
izplatijies, metastatisks (véza slnas ir izplatijusas no sakotnéjas vietas uz citam kermepa dalam) vai
vietéji recidivéjoss (vézis ir atkartoti taja pasa kermena dala).

Zales tiek lietotas kombinacija ar kKimijterapijas zalém, kuras dévé par docetakselu, pacientiem, kuri
jau ir arstéti ar kimijterapiju.

Vargatef satur aktivo vielu nintedanibu.

Ka lieto vargatef?

Vargatef var iegadaties tikai pret recepti un arstésana ir jauzsak un japarrauga arstam ar pieredzi véza
medikamentu lietoSana.

Vargatef ir pieejams iekskigi lietojamas kapsulas (100 un 150 mg), ieteicams &Sanas laika. Ieteicama
deva ir 200 mg divas reizes diena (ar aptuveni 12 stundu starplaiku). Ta ka Vargatef nedrikst lietot
viena diena ar docetakselu un ta ka docetaksels tiek lietots 21 dienas arstésanas cikla 1. dien3,
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Vargatef lieto 2. lidz 21. dien3, un 1. diena lieto docetakselu. Arsté3anu ar Vargatef var turpinat péc
docetaksela terapijas beigam, kamér slimiba uzlabojas vai saglabajas stabila un blakusparadibas ir
izturamas.

Ja paradas izteiktas blakusparadibas, arsts var izlemt partraukt arstéSanu ar Vargatef un atsakt to ar
mazaku devu. Ja izteiktas blakusparadibas turpinas, arstésana ir pavisam japartrauc.

Plasaka informacija pieejama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Vargatef darbojas?

Vargatef aktiva viela, nintedanibs, bloké dazu enzimu, ko dévé par tirozina kinazém, aktivitati. Sie
enzimi ir noteiktos receptoros (pieméram, VEGF, FGF un PDGF receptoros) uz véza siinu virsmas un uz
apkartéjo audu sinam (piem., asinsvada), kur tas aktivé vairakus procesus, tostarp stinu daliSsanos un
jaunu asinsvadu augsSanu. Blok&jot Sos enzimus, nintedanibs mazina véza augsanu un izplatibu un
partrauc asins apgadi, kas nodrosina véza Slinu augSanu.

Kadas bija Vargatef prieksrocibas sajos pétijumos?

Pamatpétijuma ar 1314 pacientiem ar progres&jusu vai recidivéjosu nesiksiinu plausu vézi, kuriem
nebija atbildes reakcijas uz ieprieks&ju arstésanu, tika pieradits, ka Vargatef, lietojot to kombinacija ar
docetakselu, efektivak aizkavé véza progresiju, salidzinot ar atseviski lietotu docetakselu. Izdzivosana
bez progresijas (laiks, kuru pacienti nodzivoja, slimibai nepasliktinoties) pacientiem, kuri sanéma
Vargatef kopa ar docetakselu, bija 3,5 ménesi, salidzinot ar 2,7 ménesiem pacientiem, kuri sanéma

tikai docetakselu. Turklat pacientu apaksgrupai ar adenokarcionomas tipa nesikStinu plausu vézi, lietojot
Vargatef, tika uzlabota kopé&ja dzivildze (cik ilgi pacienti dzivoja): pacientiem, kuri sanéma Vargatef
kopa ar docetakselu bija 12,6 ménesi, salidzinot ar 10,3 ménesiem pacientiem, kuri sanéma tikai
docetakselu.

Kads risks pastav, lietojot Vargatef?

Visbiezak novérotas Vargatef blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir caureja, vemsana un
noteiktu aknu enzimu paaugstinats IiTmenis asinis (iesp€jamu aknu problému pazime).

Vargatef nedrikst lietot pacienti, kam ir paaugstinata jutiba (alerdiski) pret nintedanibu,
zemesriekstiem, soju vai jebkuru citu sastavdalu.

Pilns visu Vargatef izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Vargatef tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Vargatef, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. CHMP atzimé&ja, ka Vargatef efektivi paléninaja slimibas
progreséSanu un pagarinaja dzivi pacientu apaksgrupai ar adenokarcinomas tipa nesiksinu plausu
VEzi. Attieciba uz droSumu, lai gan pacientiem, kuri tika arstéti ar Vargatef un docetakselu, salidzinot
ar pacientiem, kuri tika arstéti tikai ar docetakselu, zinoja par vairak nevélamam blakusparadibam, tas
bija arstéjamas, samazinot devu, izmantojot atbalstosSu arstéSanu un partraucot arstésanu.

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

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Vargatef lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Vargatef zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas izplata Vargatef, veiks pétijumus, lai noteiktu veidus, ka noteikt, kuri pacienti,
visticamak, iegls no arstésanas ar Sim zalem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Vargatef

Eiropas Komisija 2014. gada 21. novembri izsniedza Vargatef redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

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

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002569/WC500173522.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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