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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Caprelsa. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Caprelsa.

Pentru informatii practice privind utilizarea Caprelsa, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Caprelsa si pentru ce se utilizeaza?

Caprelsa este un medicament impotriva cancerului care se utilizeaza la adulti si copii cu varsta de 5 ani
si peste in tratamentul cancerului tiroidian medular, un tip de cancer cu originea in celulele din glanda
tiroida care produc hormonul calcitonind. Medicamentul se utilizeaza cand boala se raspandeste rapid si
cauzeaza simptome, cand cancerul nu poate fi indepartat pe cale chirurgicala si a avansat sau s-a
extins la alte parti ale organismului.

Caprelsa contine substanta activa vandetanib.
Cum se utilizeaza Caprelsa?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul cu Caprelsa
trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratamentul cancerului tiroidian medular,
in administrarea de medicamente impotriva cancerului si in evaluarea electrocardiogramelor (ECG, un
test care masoara activitatea electrica a inimii). Pacientii trebuie sa primeasca un card de avertizare
care contine informatii importante privind siguranta si sa fie informati de medicul lor despre riscurile
tratamentului cu Caprelsa.

Caprelsa este disponibil sub forma de comprimate (100 mg si 300 mg), iar doza recomandata pentru
adulti este de 300 mg o data pe zi, luata la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi. Doza pentru copii cu
varsta de 5 ani sau peste se calculeaza in functie de greutatea si indltimea copilului. Pacientii care nu
pot inghiti comprimatele le pot dizolva in apa plata.
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Medicul poate sa opreasca temporar tratamentul cu Caprelsa si sa reduca doza daca pacientul are un
ECG anormal sau reactii adverse grave. Tratamentul trebuie continuat atata timp cat pacientul prezinta
beneficii terapeutice.

Caprelsa poate fi mai putin eficace la pacientii care nu au mutatia (modificarea) genei numite gena
Jrearanjata in timpul transfectiei” (RET). Se recomanda ca medicul sa verifice prezenta mutatiei RET la
Tnceperea tratamentului cu Caprelsa.

Cum actioneaza Caprelsa?

Substanta activa din Caprelsa, vandetanibul, este un ,inhibitor al protein-tirozin kinazei”. Aceasta
inseamna ca blocheaza activitatea enzimelor numite tirozin kinaze. Aceste enzime sunt necesare
pentru anumiti receptori (precum receptorii VEGF, EGF si RET) de la suprafata celulelor canceroase,
unde activeaza mai multe procese, inclusiv diviziunea celulara si aparitia de noi vase de sange. Prin
blocarea activitatii receptorilor VEGF, medicamentul reduce aportul de sdnge catre celulele canceroase,
incetinind dezvoltarea cancerului. Blocand activitatea receptorilor EGF, celulele canceroase nu mai
primesc mesajele necesare pentru dezvoltare si multiplicare. Vandetanibul blocheaza si activitatea
receptorilor RET, care au un rol in dezvoltarea celulelor canceroase specifice cancerului tiroidian
medular.

Ce beneficii a prezentat Caprelsa pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal Caprelsa a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) la adulti cu
cancer tiroidian medular care nu putea fi inlaturat pe cale chirurgicala sau care se raspandise la alte
parti ale organismului. Studiul a cuprins 331 de pacienti, iar principala masura a eficacitatii a fost
supravietuirea fara progresia bolii (durata de supravietuire a pacientilor fara agravarea bolii). Pacientii
tratati cu Caprelsa au trait in medie 30,5 luni fara agravarea bolii, fatd de 19,3 luni in cazul pacientilor
care au luat placebo.

Tntr-un al doilea studiu principal, Caprelsa a fost administrat la copii cu varsta intre 9 si 17 ani care
sufereau de cancer tiroidian medular ereditar. Principala masura a eficacitatii a fost ,rata generala de
raspuns” care ia in considerare mai multe caracteristici ale bolii. Din cei 16 copii tratati cu Caprelsa, 7
(44 %) au avut un raspuns partial pe scara ratei generale de raspuns, care a fost comparabil cu rata
de raspuns la adulti. Copiii care au luat Caprelsa au trait in medie 46 de luni fara agravarea bolii.

Care sunt riscurile asociate cu Caprelsa?

Cele mai frecvente reactii adverse raportate asociate cu Caprelsa sunt diaree, eruptie pe piele, greata,
tensiune arteriala mare si dureri de cap. Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu
Caprelsa, cititi prospectul.

Caprelsa poate afecta activitatea electrica a inimii, incluzand o masuratoare numita intervalul QTc. Este
contraindicat la persoanele cu o afectiune numita ,sindrom congenital de QTc prelungit” sau care au un
interval QTc mai lung de 480 de milisecunde. Este contraindicatd administrarea Caprelsa impreuna cu
alte medicamente care pot prelungi intervalul QTc. De asemenea, este contraindicat la femeile care
alapteaza. Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Caprelsa?

CHMP a concluzionat ca Caprelsa s-a dovedit eficace in tratamentul cancerului tiroidian medular la
pacienti cu varsta de 5 ani si peste. Exista insa incertitudini cu privire la eficacitatea sa la pacientii care
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nu au mutatia (modificarea) genei numite gena ,rearanjata in timpul transfectiei” (RET) sau la
pacientii la care starea mutatiei RET nu este cunoscuta. Comitetul a remarcat riscul potential de
prelungire a intervalului QTc si s-au introdus masuri pentru minimizarea acestui risc. CHMP a
concluzionat ca beneficiile Caprelsa sunt mai mari decat riscurile asociate la pacientii la care boala se
raspandeste rapid si cauzeaza simptome, deoarece acestia au nevoie urgenta de tratament. Prin
urmare, comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru Caprelsa.

Caprelsa a primit ,aprobare conditionata”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate dovezi suplimentare
despre acest medicament, in special cu privire la amploarea beneficiilor terapeutice la pacientii care nu
prezintd mutatia RET. In fiecare an, Agentia Europeand pentru Medicamente va analiza orice informatie
nou aparuta, iar prezentul rezumat va fi actualizat, dupa caz.

Ce informatii se asteapta in continuare despre Caprelsa?

Compania care comercializeaza Caprelsa va realiza un studiu pe pacienti cu cancer tiroidian medular
pentru a compara efectele Caprelsa la pacienti cu si fara mutatie RET.

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

Compania care comercializeaza Caprelsa se va asigura cd medicii care se preconizeaza ca vor prescrie
Caprelsa vor primi materiale educationale care contin informatii importante despre siguranta Caprelsa,
inclusiv masuri de gestionare a riscului de prelungire a intervalului QTc si a altor potentiale reactii
adverse, precum si un card de avertizare pentru pacient si recomandari pentru copii sau ingrijitorii
acestora.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Caprelsa, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Caprelsa

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Caprelsa, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 februarie 2012.

EPAR-ul complet pentru Caprelsa este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Caprelsa, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2016.
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