EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/427397/2017
EMEA/H/C/004131

Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Fotivda
tiwozanib

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

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

Co to jest produkt Fotivda i w jakim celu sie go stosuje?

Fotivda jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw dorostych z zaawansowanym rakiem
nerkowokomoérkowym (nowotworem nerki).

Lek Fotivda mozna stosowac u pacjentéw, ktdrzy nie byli wczesniej poddani leczeniu, lub u pacjentéw,
u ktérych wystapita progresja choroby pomimo terapii opartej na innym leku dziatajagcym w odmienny
sposob.

Lek zawiera substancje czynng tiwozanib.
Jak stosowac produkt Fotivda?

Lek jest dostepny w postaci kapsutek (890 mg i 1 340 mg). Typowa dawka wynosi jedng kapsutke

1 340 mg raz na dobe przez trzy tygodnie, po czym przez kolejny tydzien pacjent nie przyjmuje
zadnych kapsutek. Pacjenci powinni powtarzac ten trwajacy 4 tygodnie cykl leczenia do chwili
wystapienia progresji choroby lub niemozliwych do zaakceptowania dziatan niepozadanych. Jezeli u
pacjenta wystepuja ktopotliwe dziatania niepozadane, lekarz moze podjac decyzje o zmianie dawki leku
na stabiej dziatajace kapsutki 890 mg lub przerwacd leczenie.
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Lek Fotivda wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno by¢ nadzorowane przez
lekarza z doswiadczeniem w leczeniu nowotwordw. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Jak dziata produkt Fotivda?

Dziatanie substancji czynnej leku Fotivda, tiwozanibu, polega na blokowaniu aktywnosci biatek zwanych
VEGF, ktére stymulujg tworzenie nowych naczyn krwiono$nych. Poprzez blokowanie tego biatka
tiwozanib wstrzymuje tworzenie nowych naczyn krwionosnych, ktérych potrzebuje guz, odcinajac w ten
sposéb doptyw krwi do niego i ograniczajac wzrost komaérek nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Fotivda zaobserwowano w
badaniach?

Gitéwne badanie z udziatem 517 pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym, u ktérych
nastapit nawrot choroby lub nowotwoér rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata, wykazato, ze lek Fotivda
moze przyczyni¢ sie do powstrzymania nasilenia objawdw choroby. U poddanych temu badaniu
pacjentéw przyjmujacych lek Fotivda czas zycia bez pogorszenia objawéw choroby byt dtuzszy (12
miesiecy) niz u pacjentéw, ktérym podawano inny zatwierdzony lek — sorafenib (9 miesiecy).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Fotivda?

Najwazniejszym powaznym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Fotivda jest
podwyzszone cisnienie krwi. Najczestsze dziatania niepozgadane to podwyzszone cisnienie krwi (ktére
wystepuje u prawie potowy pacjentéw) oraz zmiany gtosu, zmeczenie i biegunka (wystepujace u okoto
jednej czwartej pacjentéw). Petny wykaz dziatan niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podczas leczenia produktem Fotivda pacjenci nie moga przyjmowac leku zawierajacego dziurawiec (lek
roslinny stosowany w leczeniu depresji). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Fotivda?

W badaniu gtéwnym wykazano, ze w poréwnaniu z innym zatwierdzonym lekiem o nazwie sorafenib lek
Fotivda o prawie 3 miesiqce wydtuzyt czas, po ktérym wystgpito nasilenie sie objawdéw choroby.
Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fotivda uznaje sie za mozliwe do
kontrolowania, chociaz mogg one mie¢ wptyw na jakos¢ zycia pacjentow. Generalnie dziatania
niepozadane leku sg zgodne z oczekiwanymi dla lekéw tej klasy (inhibitoréw VEGF).

W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu

Fotivda przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Fotivda?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fotivda w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Fotivda

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Fotivda znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004131/human_med_002146.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Fotivda nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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