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Fruzaqgla (frukwintynib)
Przeglad wiedzy na temat leku Fruzagla i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Fruzaqla i w jakim celu sie go stosuje

Fruzaqgla jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu os6b dorostych z przerzutowym
rakiem jelita grubego (rakiem jelita grubego i odbytu, ktory rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu). Lek stosuje sie u 0sob, ktore byty wczesniej leczone dostepnymi standardowymi terapiami
i u ktérych podczas leczenia triflurydyna/tipiracylem lub regorafenibem (inne leki stosowane w leczeniu
raka jelita grubego) wystapita progresja choroby, lub ktore nie tolerujg leczenia ktérymkolwiek z tych
lekow.

Substancja czynng zawartg w leku Fruzagla jest frukwintynib.
Jak stosowac¢ lek Fruzaqla

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczac lekarz majacy doswiadczenie w podawaniu
lekdw przeciwnowotworowych.

Lek jest dostepny w postaci kapsutek do przyjmowania doustnego. Lek przyjmuje sie raz na dobe przez
21 dni, po czym nastepuje 7-dniowy okres przerwy, podczas ktoérego nie stosuje sie zadnego leku. Ten
28-dniowy cykl leczenia powinien trwa¢ do wystgpienia progresji nowotworu. W przypadku wystgpienia
u pacjenta nieakceptowalnych dziatan niepozadanych lekarz moze obnizy¢ dawke, przerwac lub
zakonczy¢ leczenie.

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

Jak dziata lek Fruzaqla

Substancja czynna leku Fruzagla, frukwintynib, dziata poprzez blokowanie aktywnosci biatek znanych
jako receptory naczyniowo-s$rodbtonkowego czynnika wzrostu (VEGF), ktére znajduja sie na
powierzchni komoérek nowotworowych. Receptory te uczestnicza we wzroscie i rozprzestrzenianiu sie
komorek nowotworowych oraz w rozwoju naczyn krwionosnych umozliwiajacych doptyw krwi do guzéw.
Blokujac receptory VEGF, lek Fruzaqla pomaga ograniczy¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu
oraz odcig¢ doptyw krwi umozliwiajacy dalszy wzrost komérek nowotworowych.
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Korzysci ze stosowania leku Fruzaqla wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 691 oséb dorostych z przerzutowym rakiem jelita grubego, u ktérych
nowotwor nie reagowat juz na leczenie triflurydyna/tipiracylem lub regorafenibem, lub ktdre nie
tolerowaty zadnego z tych lekéw. Wyniki badania wykazaty, ze lek Fruzagla byt skuteczniejszy od
placebo (leczenie pozorowane) w wydtuzaniu czasu zycia pacjentéw. W badaniu tym osoby
przyjmujace lek Fruzagla zyty srednio 7,4 miesigca w poréwnaniu z 4,8 miesigca w przypadku oséb
przyjmujacych placebo.

W badaniu wykazano réowniez, ze osoby otrzymujace lek Fruzaqla zyty srednio 3,7 miesigca bez
progresji choroby, w poréwnaniu ze srednio 1,8 miesigca w przypadku oséb otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fruzaqla

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Fruzagla znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fruzagla mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi), utrata apetytu (anoreksja),
biatkomocz (nadmiar biatka w moczu), zespot erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (wysypka i
dretwienie dtoni i podeszew stop), niedoczynnos¢ tarczycy, dysfonia (zmiany dzwieku lub tonu gtosu),
biegunka i astenia (ostabienie).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fruzagla (mogace wystgpic
u 1 na 20 pacjentow) to: krwotok z przewodu pokarmowego (krwawienie w zotadku lub jelitach),
zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), nadcisnienie oraz perforacja przewodu pokarmowego (otwér w Scianie
zotadka lub jelit).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fruzaqla w UE

W chwili dopuszczenia do obrotu mozliwosci leczenia 0s6b z przerzutowym rakiem jelita grubego, u
ktorych nowotwor nie reaguje juz na leczenie, byty bardzo ograniczone. W badaniu wykazano, ze lek
Fruzaqgla wydtuza czas przezycia tych oséb. Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Fruzagla sg podobne do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem innych lekow dziatajacych
w ten sam sposob i uznaje sie je za mozliwe do zaakceptowania.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ze stosowania leku Fruzaqgla przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fruzaqla

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fruzagla w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Fruzaqgla sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fruzaqgla sq starannie oceniane i
podejmowane sa wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Fruzaqla

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