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Afinitor (ewerolimus)
Przeglad wiedzy na temat leku Afinitor i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Afinitor i w jakim celu sie go stosuje

Afinitor jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu nastepujacych nowotworow:

e zaawansowana postac raka piersi (ktéry zaczat sie rozprzestrzeniac) u kobiet po menopauzie. Lek
Afinitor stosuje sie w raku piersi z dodatnim wynikiem badania na obecnos¢ receptoréw
hormonalnych (gdy na powierzchni komoérek rakowych wystepujg receptory estrogenowe) i z
negatywnym wynikiem HER2/neu (gdy komorki nowotworowe nie zawierajg wysokiego stezenia
biatka HER2/neu [ludzki receptor nabtonkowego czynnika wzrostu-2]). Afinitor stosuje sie z lekiem
0 nazwie egzemestan, gdy nie zadziataty inne rodzaje leczenia o nazwie niesteroidowe inhibitory
aromatazy;

e guzy neuroendokrynne trzustki (nowotwory komdrek wytwarzajacych hormony w trzustce), gdy
komorki nowotworowe sg dobrze lub umiarkowanie zréznicowane (co oznacza, ze mozna je
odrézni¢ od normalnych komérek trzustkowych). Lek stosuje sie w przypadkach, gdy nowotwdr ma
charakter przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci organizmu) lub gdy nie mozna go
chirurgicznie usunag;

e guzy neuroendokrynne pochodzace z ptuc lub jelit, gdy komédrki nowotworowe sg dobrze
zréznicowane, a nowotwdr ma charakter przerzutowy lub nie moze zosta¢ usuniety chirurgicznie;

e zaawansowany rak nerkowokomoérkowy (rak nerek), gdy nowotwdr nasilit sie pomimo leczenia
rodzajem leku zwanym ,przeciw VEGF” (rodzaj leku blokujacego dziatanie biatek czynnika wzrostu
$rodbtonka naczyniowego).

Lek zawiera substancje czynng ewerolimus.
Jak stosowac lek Afinitor

Afinitor wydaje sie wylacznie na recepte, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy
doswiadczenie w stosowaniu leczenia przeciwnowotworowego.

Afinitor jest dostepny w tabletkach (2,5; 5i 10 mg), a zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobe.
Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dtugo dziata lub do czasu wystgpienia niedopuszczalnych
dziatan niepozadanych. Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie na krétki czas, jezeli u
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pacjenta wystapig ciezkie lub trudne do zniesienia dziatania niepozadane. W przypadku pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby dawki leku nalezy zmniejszy¢.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci codziennie o tej samej porze i konsekwentnie albo podczas positkow,
albo miedzy positkami.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Afinitor znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Afinitor

Substancja czynna leku Afinitor, ewerolimus, blokuje enzym o nazwie ,,ssaczy cel rapamycyny”
(mTOR). W organizmie ewerolimus taczy sie najpierw z biatkiem zwanym FKBP-12 wystepujacym w
komorkach, tworzac ,kompleks”. Kompleks ten blokuje mTOR. Poniewaz mTOR uczestniczy w kontroli
podziatu komédrek i wzroscie naczyn krwionosnych, lek Afinitor zapobiega podziatowi komédrek
nowotworowych i ogranicza doptyw krwi do nich. Takie dziatanie spowalnia rozwdj i rozprzestrzenianie
sie raka.

Korzysci ze stosowania leku Afinitor wykazane w badaniach
Rak piersi

Afinitor w potaczeniu z egzemestanem badano u 724 pacjentéw z zaawansowanym rakiem piersi z
dodatnim wynikiem badania na obecno$¢ receptoréw hormonalnych i negatywnym wynikiem
HER2/neu, ktéry ulegt nasileniu po leczeniu letrozolem i anastrazolem (niesteroidowe inhibitory
aromatazy). U pacjentéw przyjmujacych lek Afinitor $redni czas przezycia bez progresji choroby
wyniost 7,8 miesigca, w poréownaniu z 3,2 miesigca w przypadku pacjentow przyjmujacych placebo
(leczenie pozorowane).

Guzy neuroendokrynne trzustki

W badaniu u 410 pacjentéw z zaawansowanymi dobrze lub umiarkowanie zréznicowanymi
neuroendokrynnymi guzami trzustki lek Afinitor poréwnywano z placebo. U pacjentéw przyjmujacych
lek Afinitor Sredni czas przezycia bez progresji choroby wynidst 11,0 miesiecy, w poréwnaniu z 4,6
miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo.

Guzy neuroendokrynne pochodzace z ptuc lub jelit

Afinitor badano u 302 pacjentéw z zawansowanymi guzami neuroendokrynnymi pochodzacymi z ptuc
lub uktadu pokarmowego. U pacjentow, ktorzy otrzymywali Afinitor i najlepsze leczenie wspomagajace,
$redni czas przezycia bez progresji choroby wynidst 11 miesiecy, w poréwnaniu z 4 miesigcami u
pacjentéw, ktérzy otrzymywali placebo i najlepsze leczenie wspomagajace w celu ztagodzenia objawow
choroby.

Rak nerkowokomorkowy

Afinitor badano u 416 pacjentdéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomérkowym, ktéry nasilit sie
pomimo leczenia niektorymi lekami przeciwko VEGF (sunitynib, sorafenib lub oba). U pacjentéow
przyjmujacych lek Afinitor sredni czas przezycia bez progresji choroby wynidst 4,9 miesiecy, w
poréwnaniu z 1,9 miesigca w przypadku pacjentéw przyjmujacych placebo.
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Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Afinitor

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Afinitor (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: wysypka, swedzenie, mdtosci, zmniejszony apetyt, zaburzenia smaku, bdl
gtowy, utrata wagi, obrzeki obwodowe (obrzek, zwlaszcza wokdt kostek i stop), kaszel, niedokrwistos¢
(niska liczba krwinek czerwonych), zmeczenie, biegunka, ostabienie, zakazenia, zapalenie jamy ustnej
(zapalenie nabtonka jamy ustnej), hiperglikemia (wysoki poziom cukru we krwi), hipercholesterolemia
(wysokie stezenia cholesterolu we krwi), zapalenie ptuc i krwawienie z nosa. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Afinitor znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Afinitor nie wolno stosowac u oséb, u ktorych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na inne
pochodne rapamycyny (substancje o strukturze podobnej do ewerolimusu) lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Afinitor w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Afinitor przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Afinitor spowalniat postep choroby u
pacjentéw z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi trzustki, zaawansowanym rakiem
nerkowokomadrkowym i rakiem piersi z dodatnim wynikiem badania na obecnos$¢ receptorow
hormonalnych Agencja uznata tez, ze pomimo znanych dziatan niepozadanych leku Afinitor 7-
miesieczne opdznienie postepu choroby u pacjentéw z guzami neuroendokrynnymi pochodzacymi z
ptuc lub jelit jest nieocenione.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Afinitor

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Afinitor w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Afinitor sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Afinitor sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Afinitor

Lek Afinitor otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 3 sierpnia 2009
r.

Dalsze informacje na temat leku Afinitor znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2018.
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