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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Caprelsa
wandetanib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Caprelsa. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Caprelsa.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Caprelsa nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Caprelsa i w jakim celu sie go stosuje?

Caprelsa jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u osob dorostych i dzieci powyzej 5. roku
zycia w celu leczenia raka rdzeniastego tarczycy - nowotworu rozwijajacego sie w komarkach gruczotu
tarczowego wywarzajacego hormon kalcytoniny. Lek stosuje sie w przypadku, gdy choroba jest
agresywna i wywotuje objawy, i gdy nowotwor nie moze by¢ usuniety za pomocg zabiegu
chirurgicznego lub rozszerzylt sie na inne czesci organizmu.

Lek zawiera substancje czynng wandetanib.
Jak stosowac produkt Caprelsa?

Lek jest dostepny wytacznie z przepisu lekarza. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz
majacy doswiadczenie w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy za pomoca lekow przeciwnowotworowych
i interpretacji elektrokardiogramoéw (EKG — badanie czynnosci elektrycznej serca). Pacjenci powinni
otrzymac karte ostrzezen zawierajacg wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku i
muszg by¢ poinformowani przez lekarza o zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem produktu
Caprelsa.

Caprelsa jest dostepny w postaci tabletek (100 mg i 300 mg), a zalecana dawka dla osdb dorostych
wynosi 300 mg raz na dobe i nalezy jg przyjmowac o mniej wiecej tej samej porze kazdego dnia. Dla
dzieci powyzej 5. roku zycia dawke oblicza sie na podstawie wagi i wzrostu dziecka. Pacjenci, ktorzy
majg problem z potknieciem tabletki, moga ja rozpusci¢ w niegazowanej wodzie (nie nalezy stosowac
innych ptynéw).
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Lekarz moze zarzadzi¢ tymczasowe wstrzymanie leczenia produktem Caprelsa i obnizy¢ dawke, jesli
wyniki badania EKG sg nieprawidtowe lub wystapig powazne dziatania niepozadane. Leczenie bedzie
kontynuowane tak dtugo, jak dtugo pacjent odnosi z niego korzysci.

Pacjenci bez mutacji (zmiany) w genie zwanym protoonkogenem RET (ang. rearranged during
transfection). Z tego wzgledu przed rozpoczeciem leczenia za pomoca leku Caprelsa zaleca sie
wykonanie testu na obecnos$¢ mutacji w genie RET.

Jak dziata produkt Caprelsa?

Substancja czynna produktu Caprelsa, wandetanib, jest inhibitorem kinazy biatkowej, tyrozynowej.
Oznacza to, ze blokuje ona aktywnos$¢ enzymow zwanych kinazami tyrozynowymi. Enzymy te sg
potrzebne dla niektérych receptoréw (takich jak receptory VEGF, EGF, RET) obecnych na powierzchni
komorek nowotworowych, gdzie pobudzajg wiele proceséw, w tym podziat komdrek i powstawanie
nowych naczyn krwionoénych. Poprzez blokowanie aktywnosci receptorow VEGF lek zmniejsza dostawe
krwi do komédrek nowotworowych, co spowalnia rozwéj nowotworu. Blokowanie aktywnosci receptoréw
EGF sprawia, ze komérki nowotworowe nie otrzymujg sygnatéw potrzebnych do ich wzrostu i
namnazania sie. Wandetanib hamuje takze aktywnos$c¢ receptoréw RET, co ma wptyw na wzrost
komorek raka rdzeniastego tarczycy.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Caprelsa zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym lek Caprelsa okazat sie skuteczniejszy od placebo u 0s6b dorostych z rakiem
rdzeniastym tarczycy, ktérego nie mozna byto usung¢ chirurgicznie lub ktdry rozprzestrzenit sie do
innych czesci organizmu. W badaniu udziat wzieto 331 pacjentow, a gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byt czas przezycia pacjentéow bez progresji choroby (czas przezycia pacjentéow bez
pogorszenia stanu choroby). Pacjenci przyjmujacy lek Caprelsa zyli srednio 30,5 miesigca bez nasilenia
choroby w poréwnaniu z 19,3 miesigca w grupie chorych, ktérzy otrzymywali placebo.

W drugim badaniu gtéwnym produkt Caprelsa podawano dzieciom w wieku od 9 do 17 lat z
dziedzicznym rakiem rdzeniastym tarczycy. Gtédwnym kryterium oceny skutecznosci byt ogdiny
wskaznik odpowiedzi (ODR), ktéry bierze pod uwage niektére cechy charakterystyczne choroby. Na 16
dzieci leczonych produktem Caprelsa u 7 (44%) wystagpita czeSciowa odpowiedz w skali ODR
poréwnywalna do wskaznika odpowiedzi u 0s6b dorostych. Srednio u dzieci przyjmujacych produkt
Caprelsa czas przezycia wynidst 46 miesiecy bez pogorszenia choroby.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Caprelsa?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Caprelsa to: biegunka,
wysypka, nudnosci (mdtosci), podwyzszone ci$nienie krwi i bol gtowy. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Caprelsa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produkt Caprelsa moze wptywac na czynnos¢ elektryczng serca, w tym na pomiar odstepu QTc. Leku
nie nalezy stosowac u 0sdb z chorobg serca o nazwie ,wrodzony zespoét diugiego QTc” lub u ktérych
odstep QTc jest dtuzszy niz 480 milisekund. Leku Caprelsa nie wolno stosowac u pacjentéw
przyjmujacych inne leki, ktore mogq wydtuzac odstep QTc. Produktu Caprelsa nie nalezy stosowac u
kobiet karmigcych piersig. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Caprelsa?

CHMP uznat, ze produkt Caprelsa wykazat skutecznos$¢ w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy u
pacjentéw powyzej 5. roku zycia. Pojawity sie jednak watpliwosci co do skutecznosci leku u pacjentow
z negatywnym lub nieznanym statusem mutacji RET. Komitet zwrécit uwage na potencjalne ryzyko
wydtuzenia odstepu QTc, w nastepstwie czego wprowadzono $rodki ograniczajace to ryzyko. CHMP
uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Caprelsa przewyzszajg ryzyko u pacjentéow z chorobg
agresywnga i wywotujaca objawy, poniewaz u tych chorych potrzeba leczenia jest pilna. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Caprelsa do obrotu.

Lek Caprelsa zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze bedg gromadzone dodatkowe
informacje na temat tego leku, w szczegdlnosci dotyczace wielkosci wptywu u pacjentéw bez mutacji
RET. Co roku Europejska Agencja Lekow dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie
potrzeby uaktualni niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Caprelsa?

Firma wytwarzajaca lek Caprelsa przeprowadzi badanie z udziatem chorych na raka rdzeniastego
tarczycy w celu poréwnania wptywu leku Caprelsa u pacjentow z mutacjg genu RET i chorych bez
mutacji.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Caprelsa?

Firma wytwarzajaca lek Caprelsa zapewni lekarzom, ktérzy mogq przepisywac lek Caprelsa, dostep do
materiatéw edukacyjnych zawierajacych wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa leku Caprelsa, w
tym sposobdw postepowania w zwigzku z ryzykiem wydtuzenia odstepu QTc i innych mozliwych dziatan
niepozadanych oraz karte ostrzezen dla pacjenta.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Caprelsa w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Caprelsa

W dniu 17 lutego 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Caprelsa do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Caprelsa znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Caprelsa nalezy zapoznac¢
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2016.
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