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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zaltrap

aflibercept

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

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

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

Zaltrap jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych z przerzutowym
rakiem jelita grubego (rakiem jelita grubego, ktéry rozprzestrzenit sie na inne czesci organizmu), u
ktérych nie zadziatato leczenie oparte na innym leku, oksaliplatynie lub nastgpito pogorszenie choroby.
Zaltrap jest stosowany z FOLFIRI, terapig stanowigca pofaczenie irynotekanu, 5-fluorouracylu i kwasu
folinowego.

Lek zawiera substancje czynng aflibercept.
Jak stosowa¢ produkt Zaltrap?

Zaltrap wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien nadzorowac lekarz majacy
doswiadczenie w stosowaniu lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Zaltrap podaje sie w infuzji dozylnej (kroplowce) przez 1 godzine. Dawka wynosi 4 mg/kg masy
ciata. Nastepnie stosuje sie schemat FOLFIRI. Cykl leczenia powtarza sie co 2 tygodnie, do czasu
nasilenia sie choroby lub do momentu, kiedy pacjent nie bedzie tolerowat leczenia. U pacjentéw, u
ktorych wystagpia pewne dziatania niepozadane, leczenie nalezy przerwac, opdéznic lub nalezy
zmodyfikowacé dawke leku. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Zaltrap?

Substancja czynna produktu Zaltrap, aflibercept, jest biatkiem, ktére przytacza sie do czynnika wzrostu
$rodbtonka naczyn (VEGF) i fozyskowego czynnika wzrostu (PIGF) — substancji, ktore krgza we krwi i
powodujg wzrost naczyn krwionosnych. Wigzac sie z VEGF i PIGF, aflibercept powstrzymuje ich
dziatanie. W rezultacie komérki nowotworowe nie rozwijajg wtasnego zaopatrzenia w krew i sg
pozbawione tlenu i substancji odzywczych, co wspomaga spowolnienie wzrostu guzéw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zaltrap zaobserwowano w
badaniach?

Lek Zaltrap oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 1226 pacjentdéw z przerzutowym rakiem
jelita grubego, ktérzy nie reagowali na leczenie na bazie oksaliplatyny. Zaltrap porownywano z placebo
(leczeniem pozorowanym) po dodaniu do FOLFIRI. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt sredni
czas przezycia pacjentéw po leczeniu.

W tym badaniu Zaltrap byt skuteczniejszy niz placebo pod wzgledem wydtuzenia czasu przezycia
pacjentéw: pacjenci leczeni produktem Zaltrap z FOLFIRI zyli srednio 13,5 miesigca, natomiast
pacjenci leczeni placebo i FOLFIRI zyli $rednio 12,1 miesigca.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zaltrap?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Zaltrap w potaczeniu z FOLFIRI
(mogace wystapi¢ u wiecej niz 20 pacjentéw na 100) to leukopenia i neutropenia (mata liczba krwinek
biatych we krwi, w tym rodzaju zwalczajaqcego zakazenia), biegunka, biatkomocz (biatko w moczu),
zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych (transaminazy asparaginianowej i alaninowej),
zapalenie jamy ustnej, zmeczenie, trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi), nadcisnienie (wysokie
ci$nienie krwi), utrata masy ciata, zmniejszony apetyt, krwawienia z nosa, bdl brzucha, dysfonia
(zaburzenia gtosu), zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi (markera probleméw z nerkami) oraz bdl
gtowy. Najczestsze dziatania niepozgadane prowadzace do trwatego odstawienia leku to problemy z
krazeniem, w tym nadci$nienie tetnicze, zakazenia, zmeczenie, biegunka, odwodnienie, zapalenie jamy
ustnej, neutropenia, biatkomocz i zatorowos¢ ptucna (zakrzepy w naczyniu krwiono$nym
zaopatrujacym ptuca).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zaltrap znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Pomimo ze leki zawierajgce te sama substancje czynng sg dostepne do wstrzykniec¢ do oka, leku
Zaltrap nie wolno podawac do oka, poniewaz nie zostat on opracowany do takiego zastosowania i moze
spowodowac miejscowe uszkodzenie. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Zaltrap?

Pomimo ze ze stosowaniem leku Zaltrap nie sg zwigzane istotne dziatania niepozadane na tyle ciezkie,
aby wymuszaty przerwanie leczenia, wyniki duzego badania gtdwnego wskazujg, ze istnieje niewielka,
ale istotna klinicznie korzy$¢ w postaci wydtuzenia zycia leczonych pacjentow, u ktérych poprzednia
terapia nie powiodta sie. W zwigzku z tym Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Zaltrap przewyzszaja ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go
do obrotu w UE.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zaltrap?

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

Inne informacje dotyczace produktu Zaltrap

W dniu 1 lutego 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Zaltrap
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 08.2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002532/human_med_001617.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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