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Vyloy (zolbetuksymab)
Przeglad wiedzy na temat leku Vyloy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Vyloy i w jakim celu sie go stosuje

Vyloy jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu osdb dorostych z gruczolakorakiem
zotadka lub potaczenia zotgdkowo-przetykowego (rodzaj raka zotgqdka lub potgczenia miedzy zotadkiem
a przetykiem).

Lek stosuje sie w skojarzeniu z chemioterapig, gdy nowotwor jest miejscowo zaawansowany
(rozprzestrzenit sie do okolicznych tkanek) i nie moze by¢ usuniety chirurgicznie lub gdy jest
przerzutowy (rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata). Lek Vyloy mozna stosowaé, gdy komorki
nowotworowe sg HER2-ujemne i wykazujg obecnos¢ klaudyny (CLDN) 18.2; oznacza to, ze nie
zawierajg one duzych ilosci receptora HER2 (celu) na swojej powierzchni, ale zawierajg duza ilo$¢
biatka CLDN18.2.

Ze wzgledu na to, ze gruczolakorak zotadka i potgczenia zotadkowo-przetykowego uznano za choroby
rzadko wystepujace, w dniu 26 listopada 2010 r. lek Vyloy uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na
stronie internetowej EMA.

Substancjg czynng zawartg w leku Vyloy jest zolbetuksymab.

Jak stosowac lek Vyloy

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
stosowaniu lekdéw przeciwnowotworowych.

Lek podaje sie we wlewie dozylnym (kropléwce) trwajacym co najmniej 2 godziny. Lek podaje sie co 2
lub 3 tygodnie. Przed kazdym wlewem pacjenci otrzymaja leki zapobiegajace nudnosciom (mdtosciom)
i wymiotom. Leczenie mozna kontynuowac tak dtugo, jak jest skuteczne lub do czasu wystgpienia
niedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vyloy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Vyloy

Substancja czynna leku Vyloy, zolbetuksymab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka),
ktore zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do biatka o nazwie CLDN18.2,
uczestniczacego w utrzymywaniu $cistego potaczenia ze sobg komdrek wyscietajacych zotadek. Gdy
komorki te stajg sie komorkami nowotworowymi, eksponowane sg biatka CLDN18.2, co pozwala na
przytaczanie sie zolbetuksymabu do komdrek nowotworowych. Uktad odpornosciowy (naturalny system
obronny organizmu) jest w stanie atakowac i zabija¢ komdrki nowotworowe, spowalniajac postep
choroby.

Korzysci ze stosowania leku Vyloy wykazane w badaniach

Korzysci ze stosowania leku Vyloy oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem osdb z miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem zotadka lub potaczenia zotgdkowo-przetykowego, ktéry byt
CLDN18.2-dodatni i HER2-ujemny.

W jednym badaniu 565 pacjentom podawano lek Vyloy lub placebo (leczenie pozorowane), przy czym
oba leki podawano w skojarzeniu z mFOLFOX-6 (skojarzenie lekéw stosowanych w chemioterapii). Po
rozpoczeciu leczenia pacjenci przyjmujacy lek Vyloy zyli srednio 11 miesiecy bez progresji choroby oraz
tacznie 18,2 miesigca. U pacjentow, ktérym podano placebo, byto to 8,9 miesigca i 15,6 miesigca.

W drugim badaniu gtdwnym 507 pacjentom podawano lek Vyloy lub placebo, zaréwno w skojarzeniu z
oksaliplatyng, jak i kapecytabing (leki stosowane w chemioterapii). Pacjenci przyjmujacy lek Vyloy zyli
$rednio 8,2 miesigca bez progresji choroby oraz tacznie 14,3 miesigca w poréwnaniu z 6,8 miesigca i
12,2 miesigca w grupie otrzymujacej placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vyloy

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

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vyloy (mogace wystapic¢ czesciej niz
u 1 na 10 pacjentdow) to: nudnosci, wymioty, zmniejszony apetyt, neutropenia (mata liczba
neutrofiléw, rodzaju biatych krwinek zwalczajacych zakazenia), zmniejszenie liczby neutrofili, spadek
masy ciata, goraczka, hipoalbuminemia (niskie stezenie albuminy, biatka krwi) oraz obrzek obwodowy
(opuchlizna, zwtaszcza kostek i stop). Inne dziatania niepozgdane (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: nadcisnienie (wysokie cisnienie krwi), dyspepsja, dreszcze, nadmierne wydzielanie
$liny, reakcja zwigzana z wlewem i nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne).

Najczestsze powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vyloy (mogace wystgpic
u 1 osoby na 10) to: wymioty, nudnosci i zmniejszony apetyt.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vyloy w UE

Wykazano, ze lek Vyloy w skojarzeniu ze standardowg chemioterapiag spowalnia progresje choroby i
wydtuza czas przezycia u 0osob z zaawansowanym gruczolakorakiem zotadka lub potaczenia zotadkowo-
przetykowego. Dziatania niepozadane wynikajace z dodania leku Vyloy do standardowej chemioterapii
uznano za dopuszczalne; byty to gtdwnie dziatania ze strony uktadu pokarmowego (np. nudnosci i
wymioty) i wystepowaty gtdwnie na poczatku leczenia. Europejska Agencja Lekéw uznata zatem, ze
korzysci ptynace ze stosowania leku Vyloy przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vyloy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vyloy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Vyloy sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Vyloy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Vyloy

Dalsze informacje dotyczace leku Vyloy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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