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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vargatef

nintedanib

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

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

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

Produkt Vargatef to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu raka ptuc zwanego
niedrobnokomoérkowym rakiem ptuc.

Lek Vargatef stosuje sie w leczeniu rodzaju niedrobnokomdrkowego raka ptuc zwanego
gruczolakorakiem, kiedy rak ten jest zaawansowany lokalnie, przerzutowy (gdy komoérki nowotworowe
rozprzestrzenity sie z pierwotnego miejsca na inne miejsca w organizmie) lub nastgpita jego miejscowa
wznowa (gdy rak powrdcit do tego samego obszaru).

Lek jest stosuje sie w skojarzeniu z docetakselem, lekiem stosowany w chemioterapii, u pacjentéw, u
ktérych wczesniej podjeto leczenie chemioterapia.

Lek Vargatef zawiera substancje czynna nintedanib.
Jak stosowa¢ produkt Vargatef?

Lek Vargatef wydaje sie wylgcznie z przepisu lekarza, a leczenie powinno zosta¢ rozpoczete i by¢
nadzorowane wytacznie przez lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu lekéw
przeciwnowotworowych.
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Lek Vargatef jest dostepny w postaci kapsutek (100 i 150 mg) podawanych doustnie, najlepiej z
jedzeniem. Zalecana dawka wynosi 200 mg i jest przyjmowana dwa razy na dobe (z zachowaniem 12-
godzinnego odstepu). Poniewaz leku Vargatef nie wolno podawaé¢ w tym samym dniu co docetakselu, a
docetaksel podaje sie w 1. dniu 21-dniowego cyklu leczenia, lek Vargatef podaje sie od 2. do 21. dnia,
przy czym docetaksel podaje sie w 1. dniu. Leczenie produktem Vargatef mozna kontynuowac po
zaprzestaniu przyjmowania docetakselu, dopdki stan pacjenta poprawia sie lub pozostaje stabilny, a
dziatania niepozadane sq tolerowane.

W przypadku wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych lekarz moze zdecydowac o przerwaniu
leczenia produktem Vargatef oraz wznowieniu jego podawania w nizszej dawce. Jesli ciezkie dziatania
niepozadane utrzymuja sie, leczenie nalezy catkowicie wstrzymac.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata produkt Vargatef?

Substancja czynna leku Vargatef, nintedanib, blokuje aktywnos$¢ niektérych enzyméw zwanych kinazami
tyrozynowymi. Enzymy te wystepuja w okreslonych receptorach (np. receptorach VEGF, FGF i PDGF) na
powierzchni komédrek nowotworowych oraz komorek tkanek otaczajacych (np. naczyn krwionosnych),
gdzie aktywuja kilka proceséw, miedzy innymi podziaty komérkowe i wzrost nowych naczyn
krwionos$nych. Nintedanib, blokujac te enzymy, pomaga zmniejszy¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie
nowotworu oraz odcig¢ doptyw krwi, ktéry umozliwig wzrost komdrek nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vargatef zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym z udziatem 1314 pacjentéw z zaawansowanym lub nawracajacym
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuc, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na wczesniejsze leczenie, lek
Vargatef przyjmowany w skojarzeniu z docetakselem okazat sie skuteczniejszy niz sam docetaksel w
opdznianiu postepu nowotworu. Czas przezycia bez postepu choroby (okres, ktéry pacjenci przezyli bez
nasilenia sie objawdéw choroby) wynidst 3,5 miesigca u pacjentdéw przyjmujacy lek Vargatef z
docetakselem w poréwnaniu z 2,7 miesigca u pacjentéw przyjmujacych wytacznie docetaksel. Ponadto
lek Vargatef doprowadzit do wydtuzenia catkowitego czasu przezycia (okresu, ktéry pacjenci przezyli) w
podgrupie pacjentéw z niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca typu gruczolakoraka: catkowity czas
przezycia wynidst 12,6 miesigca u pacjentow leczonych lekiem Vargatef z docetakselem w poréwnaniu z
10,3 miesigca u pacjentdéw leczonych wytacznie docetakselem.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Vargatef?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vargatef (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 osdb) to biegunka, wymioty oraz zwiekszone stezenie we krwi niektérych enzyméw
watrobowych (oznaka mozliwych problemdéw z watroba).

Leku Vargatef nie wolno stosowac u 0so6b, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$¢ (alergia) na nintedanib,
orzeszki ziemne, soje lub ktérykolwiek sktadnik produktu.

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

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Vargatef?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Vargatef przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
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CHMP zauwazyt, ze produkt Vargatef byt skuteczny w spowalnianiu postepu choroby oraz wydtuzaniu
zycia w podgrupie pacjentow z niedrobnokomdérkowym rakiem ptuc typu gruczolakoraka. W odniesieniu
do bezpieczenstwa stosowania, mimo iz u pacjentdéw przyjmujacych lek Vargatef z docetakselem
odnotowano wiecej dziatan niepozadanych niz u pacjentéw przyjmujacych wytacznie docetaksel,
dziatania niepozadane uznano za mozliwe do kontrolowania przy pomocy zmniejszenia dawki,
wprowadzenia leczenia podtrzymujacego oraz wprowadzenia przerw w leczeniu.

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

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

Dodatkowo firma wprowadzajaca produkt Vargatef do obrotu przeprowadzi badania majace na celu
wykrycie tych pacjentéw, ktdrzy moga osiggnaé najwieksze korzysci z leczenia.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Vargatef

W dniu 21 listopada 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vargatef do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Vargatef
znajduja 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 Vargatef nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002569/WC500173522.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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