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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Stivarga
regorafenib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Stivarga. 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 Stivarga.

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

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

Stivarga to lek przeciwnowotworowy zawierajacy substancje czynng regorafenib. Lek stosuje sie w
monoterapii w leczeniu nastepujacych nowotwordw:

e raka okreznicy i odbytnicy (rak jelita grubego i odbytu), ktéry rozprzestrzenit sie do innych czesci
organizmu;

e guza podscieliska przewodu pokarmowego (GIST — rak zotadka i jelita grubego), ktory
rozprzestrzenit sie do innych narzaddw i ktérego nie mozna usung¢ chirurgicznie;

e raka watrobowokomorkowego (HCC — raka watroby).

Produkt Stivarga stosuje sie w leczeniu pacjentéw, u ktérych juz zastosowano inne dostepne metody
leczenia lub u ktérych nie mozna ich zastosowaé. W przypadku raka okreznicy i odbytnicy metody te
obejmujg chemoterapie opartg na lekach zwanych fluoropirymidynami i leczenie innymi lekami
przeciwnowotworowymi zwanymi anty-VEGF lub anty-EGFR. Przed leczeniem produktem Stivarga u
pacjentéw z GIST nalezy wczesniej podjac probe leczenia imatynibem i sunitynibem, a u pacjentéw z
HCC — sorafenibem.

Jak stosowac produkt Stivarga?

Leczenie produktem Stivarga musi zaleci¢ lekarz z doswiadczeniem w leczeniu nowotwordow. Lek
wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Lek jest dostepny w postaci tabletek (40 mg). Przyjmuje sie go w 4-tygodniowych cyklach leczenia
przy zalecanej dawce poczatkowej wynoszacej 160 mg (4 tabletki) raz na dobe przez trzy tygodnie, po
ktérych nastepuje tydzien przerwy. Dawke nalezy przyjmowac codziennie o tej samej porze z lekkim
positkiem. Leczenie nalezy kontynuowac do czasu, gdy pacjent bedzie czerpat z niego korzysci, lub do
czasu wystapienia zbyt ciezkich dziatan niepozadanych. W przypadku wystapienia niektérych dziatan
niepozadanych konieczne moze by¢ przerwanie lub zakonczenie leczenia badz obnizenie dawki. Wiecej
informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Stivarga?

Substancja czynna produktu Stivarga, regorafenib, jest inhibitorem kinazy biatkowej. Oznacza to, ze
blokuje ona dziatanie pewnych enzymoéw, ktére odgrywajg istotng role w rozwoju uktadu naczyn
krwionos$nych zaopatrujacych guzy nowotworowe w krew oraz we wzroscie i rozwoju komarek
nowotworowych. Blokujac dziatanie tych enzymédw, lek Stivarga pomaga ograniczy¢ wzrost i
rozprzestrzenianie sie nowotworu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Stivarga zaobserwowano w
badaniach?

Rak jelita grubego i odbytu

W badaniu gtéwnym z udziatem 760 pacjentéw z przerzutowym rakiem jelita grubego i odbytu, u
ktérych po standardowym leczeniu doszto do postepu choroby, lek Stivarga poréwnywano z placebo
(leczenie pozorowane), a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt catkowity czas przezycia (okres,
jaki pacjent przezylt). U wszystkich pacjentdéw zastosowano takze leczenie wspomagajace, ktore
obejmowato leczenie przeciwbdlowe oraz leczenie zakazen. W badaniu wykazano, ze lek Stivarga
wydtuzat okres przezycia, ktory u pacjentéw przyjmujacych ten lek wynosit $Srednio 6,4 miesigca, w
poréwnaniu z 5 miesigcami u pacjentdéw przyjmujacych placebo.

GIST

W innym badaniu gtdwnym lek Stivarga poréwnywano z placebo u 199 pacjentéw z GIST, ktory
rozprzestrzenit sie lub byt nieoperacyjny. U pacjentéw tych zastosowano réwniez najlepsze leczenie
wspomagajace. Leczenie wspomagajace obejmowato takie leki jak leki przeciwbdlowe, antybiotyki i
transfuzje krwi, ktére pomagaty pacjentowi, ale nie leczyty raka. W badaniach wykazano, ze lek
Stivarga z leczeniem wspomagajgcym byt skuteczny w przedtuzaniu czasu przezycia pacjentdow bez
nasilenia choroby. Pacjenci przyjmujacy lek Stivarga zyli srednio 4,8 miesigca bez postepu choroby w
poréwnaniu z 0,9 miesigca w grupie pacjentow stosujacych placebo i leczenie wspomagajace.

HCC

W badaniu gtéwnym z udziatem 573 pacjentéw z HCC, ktéry nasilit sie po leczeniu sorafenibem, lek
Stivarga porownywano z placebo, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt catkowity czas
przezycia. U wszystkich pacjentdw zastosowano takze leczenie wspomagajace. W badaniu wykazano,
ze lek Stivarga wydtuzat catkowity czas przezycia, ktéry u pacjentéw przyjmujacych ten lek wynosit
$rednio 10,6 miesiaca, w poréwnaniu z 7,8 miesigca u pacjentéow przyjmujacych placebo.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Stivarga?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Stivarga (mogace wystgpi¢ u
wiecej niz 3 oséb na 10) to bdl, ostabienie, zmeczenie, utrata apetytu i spozywanie mniejszych
positkdw, zespot dioniowo-podeszwowy (wysypka i dretwienie dtoni i podeszew stop), biegunka,
zakazenie i nadci$nienie (wysokie ci$nienie krwi). Najpowazniejsze dziatania niepozadane to ciezkie
uszkodzenie watroby, krwawienie, perforacja w obrebie uktadu pokarmowego (powstanie otworu w
$cianie jelita) oraz zakazenie.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Stivarga znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Stivarga?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Stivarga przewyzszajq
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE. Komitet zauwazyt,
ze w przypadku raka okreznicy i odbytnicy korzysci w postaci wydtuzenia okresu przezycia pacjentéw
sq niewielkie, ale uznat, ze przewyzszajgq ryzyko u pacjentéw, u ktérych wyczerpano inne opcje
leczenia. Jednak z uwagi na dziatania niepozadane CHMP uznat za wazne opracowanie metod
identyfikacji podgrup pacjentow, u ktdérych istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystapienia
odpowiedzi na leczenie produktem Stivarga

Co do GIST i HCC, Komitet zauwazyt, ze prognoza jest pesymistyczna dla pacjentéw, ktérych choroba
nasilita sie pomimo wczesniejszego leczenia. Wykazano, ze u tych pacjentéw lek Stivarga opdznia
nasilenie sie choroby. W przypadku pacjentéow z HCC prowadzito to do wydtuzenia czasu przezycia
pacjentoéw. Dziatania niepozadane leku Stivarga sg mozliwe do opanowania.

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

Firma wprowadzajaca lek Stivarga do obrotu przeprowadzi badania majace na celu opracowanie metod
identyfikacji pacjentow, u ktérych istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia odpowiedzi na
leczenie.

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

Inne informacje dotyczace produktu Stivarga

W dniu 26 sierpnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Stivarga do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017.
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