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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Giotrif.
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 Giotrif.

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

Ce este Giotrif si pentru ce se utilizeaza?

Se utilizeaza pentru tratarea unui tip de cancer pulmonar cunoscut sub numele de cancer pulmonar
altul decat cel cu celule mici. Se utilizeaza in mod specific la adulti cu cancer in stadiu avansat, in
urmatoarele situatii:

e cand cancerul prezinta o mutatie a genelor proteinei numite receptor al factorului de crestere
epidermal (EGFR) si nu a fost tratat anterior cu medicamente numite inhibitori de tirozin-kinaza.

e cand cancerul este de tip cancer cu celule scuamoase (de la celulele mucoasei plamanilor) si s-a
agravat in pofida tratamentului cu chimioterapie pe baza de platina.

Giotrif contine substanta activa afatinib.
Cum se utilizeaza Giotrif?

Tratamentul cu Giotrif trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in utilizarea
medicamentelor anticanceroase.

Giotrif este disponibil sub forma de comprimate (20, 30, 40 si 50 mg) si se poate obtine numai pe baza
de reteta. Doza recomandata este de 40 mg o data pe zi, insa la pacientii care tolereaza doza de 40
mg, aceasta poate fi crescuta pana la 50 mg pe zi sau, la pacientii care manifesta efecte secundare,
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tratamentul poate fi intrerupt si doza poate fi redusa. Tratamentul trebuie sa continue cat mai mult
posibil, pana cand boala se agraveaza sau efectele secundare devin prea severe.

Comprimatele trebuie luate fara alimente si nu trebuie consumate alimente cel putin cu 3 ore inhainte si
1 ora dupa luarea comprimatelor.

Cum actioneaza Giotrif?

Substanta activa din Giotrif, afatinibul, este un blocant al familiei ErbB. Aceasta inseamna ca blocheaza
actiunea unui grup de proteine cunoscute sub numele de ,familia ErbB”, care se gasesc pe suprafata
celulelor canceroase si care sunt implicate in stimularea diviziunii necontrolate a celulelor. Prin blocarea
acestor proteine, afatinibul ajuta la controlarea diviziunii celulare si, prin urmare, incetineste
dezvoltarea si raspandirea cancerului pulmonar altul decat cel cu celule mici.

Proteinele EGFR fac parte din familia ErbB. Celulele cancerului pulmonar cu mutatii ale proteinelor
EGFR sunt deosebit de sensibile la afatinib.

Ce beneficii a prezentat Giotrif pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat ca Giotrif incetineste semnificativ progresia bolii la pacientii cu cancer pulmonar altul
decéat cel cu celule mici.

Tntr-un studiu principal pe 345 de pacienti cu tumori cu mutatii EGFR, pacientii tratati cu Giotrif au trait
in medie 11 luni fara agravarea bolii, comparativ cu 7 luni in cazul pacientilor care au primit tratament
cu alte doua medicamente anticanceroase, pemetrexed si cisplatina.

In al doilea studiu, care a cuprins 795 de pacienti cu cancer cu celule scuamoase, pacientii tratati cu
Giotrif au trait in medie 2,6 luni fara agravarea bolii, comparativ cu 1,9 luni in cazul pacientilor care au
primit tratament cu un alt medicament anticanceros, erlotinib.

Care sunt riscurile asociate cu Giotrif?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Giotrif (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt paronichie (infectie in jurul unghiei), scaderea poftei de mancare, epistaxis (sangerari
nazale), diaree, greatd, varsaturi, stomatita (inflamatia mucoasei bucale), eruptii pe piele, dermatita
acneiforma (afectiuni ale pielii asemanatoare acneei), prurit (mancarime) si piele uscata. Pentru lista
completa a efectelor secundare raportate asociate cu Giotrif, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Giotrif?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Giotrif sunt mai
mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata in UE. CHMP
a considerat ca la pacientii care au primit tratament cu Giotrif, imbunatatirea observata in ceea ce
priveste supravietuirea fara progresia bolii (durata de supravietuire pana la agravarea bolii) a fost un
beneficiu important pentru pacienti. in plus, s-a considerat cd efectele secundare ale medicamentului
pot fi gestionate terapeutic si sunt similare celor observate la medicamente din aceeasi clasa.

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

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Giotrif sa fie utilizat in cel mai sigur mod
posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Giotrif, au
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fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de precautie
care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Giotrif

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Giotrif, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 25 septembrie 2013.

EPAR-ul complet pentru Giotrif 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 Giotrif, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau
farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002280/human_med_001698.jsp
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