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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sp @ zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Portrazza. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w ce@ zyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w %braz warunkéw jego stosowania.

Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczaebl sowania leku Portrazza.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat st @Qma leku Portrazza nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekarze@@b farmaceuta.
3V

Co to jest produkt Portrazza i \&(ﬁkim celu sie go stosuje?

Portrazza jest lekiem stosowanym w /beniu zaawansowanych etapéw nowotworu ptuca znanego jako
ptaskonabtonkowy niedrobnokomé@owy rak ptuca.

Portrazza jest stosowana tijQQn leczeniu dorostych oséb, u ktérych komérki nowotworowe posiadajq
na powierzchni specyﬂcznﬂal tko (EGFR), a podaje sie ja w skojarzeniu z chemioterapig gemcytabing i

cisplatyna. \0

Lek zawiera subst € czynng necytumumab.

)
Jak stosqp}é produkt Portrazza?

Lek Po@za podaje sie we wlewie dozylnym trwajacym 1 godzine. Zalecana dawka wynosi 800 mg w
1. iQ niu kazdego 3-tygodnowego cyklu leczenia. W ciggu pierwszych 6 cykli lek Portrazza stosuje sie
w skojarzeniu z chemioterapiag gemcytabing i cisplatyna, a nastepnie w monoterapii tak diugo, jak
diugo pacjent pozostaje stabilny i toleruje lek.

W czasie wlewow nalezy zapewnic¢ dostepnos$c personelu i sprzetu medycznego na wypadek
wystgpienia reakcji na lek. W przypadku reakcji na wlew lub reakcji skérnych o ciezkim nasileniu
konieczne moze by¢ ostateczne zakoriczenie leczenia. Ryzyko reakcji mozna ograniczy¢, dostosowujac
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dawke lub szybkos$¢ infuzji badz stosujac leki zapobiegawcze. Wiecej informacji znajduje sie w
charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Lek Portrazza jest dostepny w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu i wydaje sie go wytacznie
Z przepisu lekarza.

Jak dziata produkt Portrazza?

Substancja czynna leku Portrazza, necytumumab, jest przeciwcialem monoklonalnym (rodzajem

biatka) stworzonym w celu rozpoznawania i przytaczania sie do biatka EGFR na powierzchni komérek
nowotworowych. EGFR w normalnych warunkach kontroluje wzrost i podziat komérek, jednak w\\')
komédrkach nowotworowych EGFR jest czesto nadaktywny, powodujac ich niekontrolowane po(@’ry.
Poprzez wigzanie sie z EGFR i blokowanie go necytumumab przyczynia sie do zmniejszenia@ostu i

rozsiewu nowotworu. 60
Jakie korzysci ze stosowania produktu Portrazza zaobserwomano w
badaniach? %)

%
Badanie gtéwne z udziatem 1 093 pacjentéw z zaawansowanym ptaskon /‘(kowym
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca wykazato, ze dodanie leku Portr do chemioterapii
gemcytabing i cisplatyng moze prowadzi¢ do umiarkowanego wydk ia czasu przezycia. W

omawianym badaniu pacjenci, ktérym podano lek Portrazza do@owo do chemioterapii, zyli $rednio o
1,6 miesigca dtuzej niz pacjenci leczeni tylko chemioterapig (417
miesigca). (\\
&
U wiekszosci pacjentow (95%) wystepowaty koméWotworowe z EGFR. Nie zaobserwowano
ste

miesigca w poréwnaniu z 9,9

wydtuzenia czasu przezycia u pacjentow, u ktéryc powaty komérki nowotworowe bez EGFR.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosm&@'n?em produktu Portrazza?
<

Najczestsze dziatania niepozadane zwi ﬁhe ze stosowaniem leku Portrazza (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 osoby na 10) to: reakcje skérn&)Wymioty, zapalenie jamy ustnej, goraczka, zmniejszenie masy
ciata i niskie wyniki pomiaru stez we krwi réznych mineratéw (magnez, wapn, fosforany i potas).
Najczestsze powazne dziatanj Z%poza_dane to reakcje skérne o ciezkim nasileniu (6% pacjentow) i
zakrzepy krwi (4% pacjent@wy. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Portrazza znajduje si(—;\@%%ce dla pacjenta.

Leku Portrazza niec)ﬂpﬁ\no stosowac u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystgpita silna lub
zagrazajgca 2y€i\®eakcja na ktorykolwiek sktadnik produktu.
S

Najak'@%odstawie zatwierdza sie produkt Portrazza?
O

w b@§niu gtéwnym dodanie leku Portrazza do chemioterapii gemcytabing i cisplatyng wydtuzyto czas
przezycia o péttora miesigca, nie powodujac znacznego pogorszenia ogdlnego stanu zdrowia
pacjentéw. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci
ptynace ze stosowania produktu Portrazza przewyzszajq ryzyko i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w UE.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Portrazza?

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

Ponadto firma wprowadzajgca produkt do obrotu zapewni lekarzom materiaty edukacyjne zawierajace
informacje o ryzyku wystapienia zakrzepéw krwi i niewielkiej liczbie przypadkéw zatrzymania akcji

serca stwierdzonych podczas badan. \\')
- R | S O
Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzgdzania ryzykiem. \Q
O
Inne informacje dotyczace produktu Portrazza: 60

)
Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace p @ktu Portrazza
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Fin.d\v edicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatko informacji dotyczacych
leczenia produktem Portrazza nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta ze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. b()
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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