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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Votrient
pazopanib

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

Co to jest Votrient?

Votrient to lek zawierajacy substancje czynng pazopanib. Lek jest dostepny w postaci tabletek
(200 mg i 400 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Votrient?

Lek Votrient stosuje sie w leczeniu oséb dorostych z nastepujacymi typami nowotwordw:

e zaawansowany rak nerkowokomoérkowy (rodzaj raka nerek). Lek stosuje sie u pacjentow wczesniej
nieleczonych lub u pacjentéw, u ktérych zaawansowang chorobe leczono juz lekami
przeciwnowotworowymi zwanymi cytokinami. ,Zaawansowany” oznacza, ze rak zaczat sie
rozprzestrzeniac;

e niektore postaci miesakow tkanek miekkich — rodzaj raka, ktéry rozwija sie w miekkich,
podporowych tkankach organizmu. Lek stosuje sie u pacjentdw poprzednio leczonych
chemioterapig (leki stosowane w leczeniu nowotworu), poniewaz nastgpity u nich przerzuty, lub u
pacjentéw, u ktérych nowotwor sie rozprzestrzenit w ciggu 12 miesiecy od leczenia adiuwantem lub
neoadiuwantem (leczenie przed leczeniem gtéwnym lub po nim).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Votrient?

Leczenie produktem Votrient powinien rozpoczynac¢ wytgcznie lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych. Zalecana dawka wynosi 800 mg raz na dobe, ale moze
zaistnie¢ potrzeba zmniejszenia dawki, jezeli u pacjenta wystepujg dziatania niepozadane. Lek Votrient
nalezy przyjmowac z woda, bez jedzenia, co najmniej na godzine przed positkiem lub dwie godziny po
positku.

U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby dawke nalezy zmniejszy¢ do 200 mg
raz na dobe. Nie zaleca sie stosowania leku Votrient u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
watroby.

Jak dziata lek Votrient?

Substancja czynna leku Votrient, pazopanib, jest inhibitorem kinazy biatkowej. Oznacza to, ze
substancja ta blokuje okreslone enzymy, znane jako kinazy biatkowe. Enzymy te mogg znajdowac sie
w niektérych receptorach na powierzchni komoérek, ktére uczestniczg we wzroscie i w
rozprzestrzenianiu sie komorek nowotworowych, takich jak VEGFR, PDGFR i KIT. Blokujac te enzymy,
lek Votrient moze ograniczy¢ wzrost i rozprzestrzenianie sie raka.

Jak badano lek Votrient?

Lek Votrient porownywano z placebo w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 435 pacjentéw z
zaawansowanym rakiem nerkowokomaédrkowym, z ktérych niektérzy byli wczesniej leczeni cytokinami.
Lek Votrient porownywano z placebo w badaniu gtdwnym z udziatem 369 pacjentéow z miesakiem
tkanek miekkich, u ktérych nastagpit rozwoj choroby w trakcie chemioterapii lub po niej.

We wszystkich badaniach gtdwng miarg skutecznosci byt czas przezycia pacjentéow bez nasilenia
choroby.

Jakie korzysci ze stosowania leku Votrient zaobserwowano w badaniach?

Lek Votrient byt skuteczniejszy od placebo w leczeniu zaawansowanego raka nerkowokomarkowego.
Czas przezycia bez nasilenia choroby wynidst srednio 9,2 miesiaca, w poréwnaniu z 4,2 miesigca w
przypadku pacjentow przyjmujacych placebo.

Lek Votrient okazat sie skuteczniejszy od placebo w leczeniu miesakéw tkanek miekkich. Pacjenci
przyjmujacy lek Votrient zyli srednio 20 tygodni bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 7 tygodniami w
przypadku pacjentow przyjmujacych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Votrient?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Votrient (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentow) to: zmniejszony apetyt, zaburzenia smaku, nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi),
biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, bdl, zmiana koloru wtoséw, wyczerpanie (zmeczenie),
odbarwienie skory, ztuszczajaca sie wysypka, bdl gtowy, zapalenie jamy ustnej (zapalenie wysciotki
jamy ustnej), spadek wagi oraz podwyzszony poziom niektorych enzymow watrobowych. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Votrient znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Votrient nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na pazopanib
lub ktérykolwiek sktadnik produktu.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Votrient?

CHMP uznat, ze wykazano skutecznos¢ leku Votrient w leczeniu pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerwowokomaérkowym i miesakami tkanek miekkich, przyczyniajac sie do istotnej poprawy czasu
przezycia bez progresji choroby. Profil bezpieczenstwa leku Votrient uznano za mozliwy do
zaakceptowania i ogoélnie mozliwy do wykonania. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Votrient przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Pierwotni lek Votrient zostat zatwierdzony warunkowo ze wzgledu na to, ze nalezato zgromadzi¢
dodatkowe informacje na temat leku, w szczegdlnosci dotyczace leczenia raka nerkowokomorkowego.
Jako ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, pozwolenie zmieniono z ,warunkowego”
na ,petne”.

Inne informacje dotyczace leku Votrient:

W dniu 14 czerwca 2010 r. Komisja Europejska przyznata warunkowe pozwolenie na dopuszczenie
produktu Votrient do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 1 lipca 2013 r. warunkowe
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmieniono na pozwolenie petne.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Votrient 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 Votrient nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg

Data ostatniej aktualizacji: 07-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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