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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Giotrif
afatynib

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

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

Co to jest produkt Giotrif i w jakim celu sie go stosuje?
Lek Giotrif stosuje sie w leczeniu rodzaju raka ptuc znanego jako niedrobnokomérkowy rak ptuc. Lek
stosuje sie u dorostych pacjentéw z zaawansowanym nowotworem w nastepujacych sytuacjach:

e gdy rak ma mutacje genu biatka zwanego EFGR i nie byt wczesniej leczony lekami z grupy
inhibitoréw kinazy tyrozynowej.

e gdy rak jest typu ptasknonabtonkowego (z komédrek wyscietajacych ptuca) a jego objawy
pogorszyty sie pomimo leczenia chemioterapig na bazie platyny.

Lek zawiera substancje czynng afatynib.
Jak stosowac produkt Giotrif?

Leczenie z uzyciem produktu Giotrif powinien rozpoczynac¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w stosowaniu lekdéw przeciwnowotworowych.

Lek Giotrif jest dostepny w postaci tabletek (20, 30, 40 i 50 mg), ktére wydaje sie wytacznie z przepisu
lekarza. Zalecana dawka wynosi 40 mg raz na dobe, przy czym u pacjentow, ktorzy tolerujg dawke 40
mg, ilo$¢ ta moze zostac zwiekszona do maksymalnie 50 mg na dobe, a w przypadku wystepowania
dziatan niepozadanych konieczne moze by¢ przerwanie leczenia lub obnizenie dawki. Leczenie nalezy
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kontynuowac tak dtugo, jak to mozliwe, do chwili nasilenia sie objawdw choroby lub wystapienia zbyt
ciezkich dziatan niepozadanych.

Tabletki nalezy przyjmowac bez jedzenia: nie nalezy nic jes¢ co najmniej 3 godziny przed przyjeciem
tabletek i co najmniej 1 godzine po ich przyjeciu.

Jak dziata produkt Giotrif?

Substancja czynna leku Giotrif, afatynib, jest blokerem biatek z rodziny ErbB. Oznacza to, ze blokuje
ona dziatanie grupy biatek znanych jako ,rodzina ErbB”, ktére wystepuja na powierzchni komoérek raka i
biorg udziat w stymulowaniu komérek do podziatéw. Blokujac dziatanie tych biatek, afatynib pomaga w
kontrolowaniu podziatu komdrek i w ten sposéb spowalnia wzrost i rozprzestrzenianie sie
niedrobnokomérkowego raka ptuc.

Biatka EGFR naleza do rodziny ErbB. Komorki raka ptuc ze zmutowanymi biatkami EGFR s szczegdlnie
wrazliwe na afatynib.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Giotrif zaobserwowano w
badaniach?

Wykazano, ze lek Giotrif znaczgaco opdznia postep choroby u pacjentéw z niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuc.

W badaniu gtéwnym z udziatem 345 pacjentéw z nowotworami, u ktérych doszto do mutacji genow
kodujacych biatka EGFR, pacjenci otrzymujacy lek Giotrif zyli $rednio 11 miesiecy bez nasilenia sie
objawow choroby, w poréwnaniu z okresem 7 miesiecy w przypadku pacjentéw otrzymujacych dwa
inne leki przeciwnowotworowe: pemetreksed i cisplatyne.

W drugim badaniu z udziatem 795 pacjentéw z nowotworem rodzaju ptaskonabtonkowego pacjenci
leczeni produktem Gotrif zyli Srednio 2,6 miesigca bez progresji choroby w poréwnaniu z 1,9 miesigca
w przypadku pacjentow leczonych innym lekiem przeciwnowotworowym, erlotynibem.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Giotrif?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Giotrif (mogace wystapi¢ u wiecej niz
1 osoby na 10) to zanokcica (zakazenie watu paznokciowego), zmniejszony apetyt, epistaksja
(krwawienia z nosa), biegunka, mdtosci (nudnosci), wymioty, zapalenie jamy ustnej (stan zapalny
wysciodtki jamy ustnej), wysypka, tradzikowate zapalenie skory (schorzenia skéry przypominajace
tradzik), swiad (swedzenie) i suchos¢ skory. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem produktu Giotrif znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Giotrif?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Giotrif przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do
stosowania w Unii Europejskiej. CHMP uznat, ze u pacjentéw leczonych produktem Giotrif wydtuzenie
czasu przezycia bez postepu choroby (okresu, w ktérym pacjenci zyli bez nasilenia sie objawdéw
choroby) stanowito znaczacg korzys$¢. Ponadto dziatania niepozadane leku uznano za mozliwe do
kontrolowania i podobne do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem lekéw z tej samej

grupy.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Giotrif?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Giotrif opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Giotrif zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Giotrif:

W dniu 25 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Giotrif
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Giotrif 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 Giotrif nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2016.
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