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Afinitor (everolimus)
Prezentare generala a Afinitor si de ce este autorizat acest medicament in UE

Ce este Afinitor si pentru ce se utilizeaza?

Afinitor este un medicament impotriva cancerului, utilizat pentru tratarea urmatoarelor tipuri de
cancer:

e cancer de san in stadiu avansat (care a inceput sa se raspandeasca) la femei in postmenopauza.
Afinitor se utilizeaza in cazul in care cancerul de san este ,pozitiv la receptori hormonali” (cand
celulele canceroase au pe suprafata lor receptori pentru hormonul estrogen) si ,HER2/neu negativ”
[cand celulele canceroase nu contin niveluri ridicate ale proteinei HER2/neu (receptor al factorului
de crestere epidermal uman-2)]. Afinitor se utilizeaza impreuna cu un medicament numit
exemestan dupa ce alte tratamente, numite ,inhibitori de aromataza nesteroidieni” nu au dat
rezultate;

e tumori neuroendocrine pancreatice (tumori ale celulelor care produc hormoni in pancreas), cand
celulele canceroase sunt bine diferentiate sau moderat diferentiate (adica pot fi deosebite de
celulele normale ale pancreasului). Se utilizeaza in cazul cancerului metastazat (care s-a extins la
alte parti ale corpului) sau cand nu poate fi indepartat chirurgical;

e tumori neuroendocrine de origine pulmonara sau intestinala, cand celulele canceroase sunt bine
diferentiate si cancerul este metastazat sau nu poate fi indepartat chirurgical;

e carcinom cu celule renale in stadiu avansat (un tip de cancer al rinichilor), cand boala s-a agravat
in pofida tratamentului cu un medicament care vizeaza FCEV (un tip de medicament care
blocheaza efectele proteinelor numite factori de crestere endoteliala vasculara).

Afinitor contine substanta activa everolimus.
Cum se utilizeaza Afinitor?

Afinitor se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experientd in administrarea tratamentelor impotriva cancerului.

Afinitor este disponibil sub forma de comprimate (2,5, 5 si 10 mg), iar doza recomandata este de
10 mg o data pe zi. Tratamentul se continua atata timp cat prezinta beneficii sau pana cand reactiile
adverse devin inacceptabile. Medicul poate reduce doza sau poate intrerupe tratamentul pentru o

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



scurta perioada, daca pacientul are reactii adverse grave sau insuportabile. Dozele trebuie reduse la
pacientii cu afectiuni hepatice.

Comprimatele trebuie luate in acelasi moment al zilei, in fiecare zi, si In mod consecvent cu sau fara
alimente.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Afinitor, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Afinitor?

Substanta activa din Afinitor, everolimusul, blocheazé o enzima numita ,tinta rapamicinei la mamifere”
(mTOR). In organism, everolimusul se leagd mai intai de o proteind numitd FKBP-12, care se gdseste
in interiorul celulelor, pentru a forma un ,complex”. Acest complex blocheaza apoi enzima mTOR.
Deoarece enzima mTOR este implicata in controlarea diviziunii celulare si in dezvoltarea vaselor de
sange, Afinitor impiedica diviziunea celulelor canceroase si reduce alimentarea lor cu sange. In
consecinta, dezvoltarea si raspandirea cancerului este incetinita.

Ce beneficii a prezentat Afinitor pe parcursul studiilor?
Cancerul de san

Afinitor in asociere cu exemestan a fost studiat la 724 de pacienti cu cancer de san pozitiv la receptori
hormonali si HER2/neu negativ in stadiu avansat care se agravase dupa tratamentul cu letrozol si
anastrazol (inhibitori de aromataza nesteroidieni). Pacientii care au luat Afinitor au trait in medie

7,8 luni fara agravarea bolii, comparativ cu 3,2 luni pentru pacientii care au luat placebo (un preparat
inactiv).

Tumori neuroendocrine pancreatice

Un studiu pe 410 pacienti cu tumori neuroendocrine de origine pancreatica in stadiu avansat, cu celule
bine diferentiate sau moderat diferentiate, a comparat Afinitor cu placebo. Pacientii care au luat
Afinitor au trait in medie 11,0 luni fara agravarea bolii, comparativ cu 4,6 luni pentru pacientii care au
luat placebo.

Tumori neuroendocrine de origine pulmonara sau intestinala

Afinitor a fost studiat la 302 pacienti cu tumori neuroendocrine de origine pulmonara sau intestinala in
stadiu avansat. Pacientii care au primit Afinitor si cele mai bune tratamente de sustinere au trait in
medie 11 luni fara agravarea bolii, comparativ cu aproximativ 4 luni pentru pacientii care au primit
placebo si cele mai bune tratamente de sustinere pentru ameliorarea simptomelor bolii.

Carcinomul renal

Afinitor a fost studiat la 416 pacienti cu carcinom cu celule renale in stadiu avansat care se agravase in
pofida tratamentului cu medicamente care vizeaza FCEV (sunitinib, sorafenib sau ambele). Pacientii
care au luat Afinitor au trait in medie 4,9 luni fara agravarea bolii, comparativ cu 1,9 luni pentru
pacientii care au luat placebo.
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Care sunt riscurile asociate cu Afinitor?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Afinitor (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt eruptii pe piele, mancarime, greata, scaderea poftei de mancare, disgeuzie (alterarea gustului),
dureri de cap, scadere in greutate, edem periferic (umflaturi, in special la glezne si laba piciorului),
tuse, anemie (numar mic de globule rosii in sange), oboseala, diaree, slabiciune, infectii, stomatita
(inflamarea mucoasei bucale), hiperglicemie (nivel ridicat al glucozei in sdnge), hipercolesterolemie
(nivel ridicat al colesterolului in sange), pneumonita (inflamarea plamanilor) si sangerari din nas.
Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Afinitor, cititi prospectul.

Afinitor este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la alti derivati de rapamicina
(substante cu structura similara celei a everolimusului) sau la oricare dintre celelalte ingrediente.
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce este Afinitor autorizat Tn UE?

Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Afinitor sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Afinitor a incetinit evolutia bolii la pacientii cu
tumori neuroendocrine de origine pancreatica in stadiu avansat, carcinom cu celule renale in stadiu
avansat si cancer de san pozitiv la receptori hormonali in stadiu avansat. Agentia a mai concluzionat ca
intarzierea cu 7 luni a progresiei bolii la pacientii cu tumori neuroendocrine de origine pulmonara sau
intestinald este valoroasa, in ciuda reactiilor adverse cunoscute asociate cu Afinitor.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Afinitor?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Afinitor, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Afinitor sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Afinitor sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Afinitor

Afinitor a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE, la 3 august 2009.

Mai multe informatii despre Afinitor se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor..

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2018.
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