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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Inlyta
aksytynib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Inlyta. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Inlyta do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Inlyta?

Produkt Inlyta jest lekiem zawierajacym substancje czynng aksytynib. Lek jest dostepny w tabletkach
(1, 3,517 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Inlyta?

Produkt Inlyta stosuje sie w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomodrkowym (rodzaj raka nerki). Okres$lenie ,zaawansowany” oznacza, ze rak zaczat sie
rozprzestrzeniaé. Produkt Inlyta stosuje sie po niepowodzeniu leczenia produktem Sutent (sunitynib) lub
cytokinami (inne leki przeciwnowotworowe).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Inlyta?

Leczenie produktem Inlyta powinni rozpoczynac lekarze majacy doswiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg dwa razy na dobe, co okoto 12 godzin. Dawke mozna
dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta. U pacjentéw, ktorzy dobrze tolerujg dawke 5 mg,
niemajacych wysokiego cisnienia tetniczego, niestosujacych lekow obnizajgcych cisnienie tetnicze,
dawke mozna zwiekszy¢ poczatkowo do 7 mg, a nastepnie do maksymalnie 10 mg dwa razy na dobe.
W celu opanowania niektérych dziatan niepozadanych konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku lub
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przerwanie leczenia. U pacjentéw przyjmujacych niektdre inne leki moze byc¢ konieczne skorygowanie
dawki produktu Inlyta.

U pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby o nasileniu umiarkowanym dawka poczatkowa produktu
Inlyta powinna wynosi¢ 2 mg dwa razy na dobe. Produktu Inlyta nie wolno stosowac u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

Jak dziata produkt Inlyta?

Substancja czynna leku Inlyta, aksytynib, dziata poprzez blokowanie pewnych enzymdw, znanych jako
kinazy tyrozynowe, ktére wystepujg w receptorach czynnika wzrostu srédbtonka naczyn (ang. vascular
endothelial growth factor, VEGF) obecnych na powierzchni komérek nowotworowych. Receptory VEGF
biorg udziat we wzroscie i rozprzestrzenianiu sie komdrek nowotworowych oraz w tworzeniu naczyn
krwionos$nych zaopatrujacych guzy w krew. Blokujac te receptory, produkt Inlyta pomaga ograniczy¢
wzrost i rozprzestrzenianie sie nowotworu i odcig¢ doptyw krwi potrzebny do wzrostu komorek
nowotworowych.

Jak badano produkt Inlyta?

Produkt Inlyta poréwnywano z sorafenibem (inny lek przeciwnowotworowy) w jednym badaniu
gtéwnym z udziatem 723 pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomorkowym, po
niepowodzeniu wczesniejszego leczenia innymi lekami przeciwnowotworowymi takimi, jak sunitynib lub
cytokiny. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt czas przezycia bez postepu choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Inlyta zaobserwowano w badaniach?

Produkt Inlyta byt skuteczniejszy niz sorafenib w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomorkowego.
Pacjenci przyjmujacy produkt Inlyta zyli $Srednio 6,7 miesigca bez postepu choroby w poréwnaniu z 4,7
miesigca w grupie pacjentdw stosujacych sorafenib. Lepsze wyniki uzyskano u pacjentéw leczonych
wczesniej cytokinami niz u 0séb, u ktérych stosowano sunitynib.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Inlyta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Inlyta (obserwowane u ponad
20% pacjentéw) to: biegunka, nadcisnienie tetnicze (podwyzszone cisnienie krwi), zmeczenie, dysfonia
(zaburzenia mowy), nudnosci (mdtosci), wymioty, zmniejszenie apetytu, utrata wagi, zespot
erytrodyzestezji dtoniowo-podeszwowej (wysypka i dretwienie dtoni i podeszw stop), krwotoki,
niedoczynnos¢ tarczycy, biatko w moczu, kaszel i zaparcia.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Inlyta
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Inlyta?

CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ produktu Inlyta w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomoérkowym po niepowodzeniu leczenia produktem Sutent lub cytoking. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania leku, dziatania niepozadane z nim zwigzane sg podobne do dziatan innych
lekdw tej samej klasy i uwaza sie je za mozliwe do zaakceptowania i do opanowania. Z tego powodu
CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Inlyta przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.



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

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

Inne informacje dotyczace produktu Inlyta:

W dniu 3 wrzesnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Inlyta
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Inlyta znajduje sie na stronie internetowej

Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Inlyta nalezy zapoznac sie z ulotkg
dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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