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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european are (EPAR) pentru
Portrazza. Documentul explicd modul in care agentia a evaluat m &entul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeanad (UE) si conditiile de utilizare | documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Portrazza. ¢

Pentru informatii practice privind utilizarea Portrazza, i€ntii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Portrazza si pentru s ilizeaza?

Portrazza este un medicament pen@mentul unui tip de cancer pulmonar aflat in stadiu avansat,
cunoscut sub numele de neoplav onar scuamos, altul decat cel cu celule mici.

Portrazza se utilizeaza numai%iultii la care celulele canceroase prezinta la suprafata o proteina
specifica numita receptor@lfastorului de crestere epidermica (EGFR) si se utilizeaza in asociere cu
chimioterapia pe baza mcitabina si cisplatina.

Portrazza contine\b nta activa necitumumab.
Cum se aza Portrazza?

Port administreaza sub forma de perfuzie (picurare) in vena, timp de o ord. Doza recomandata
este deN800 mg, in zilele 1 si 8 ale fiecdrui ciclu de 3 sdptdmani. in primele 6 cicluri, Portrazza se
administreaza in asociere cu chimioterapia pe baza de gemcitabina si cisplatind, dupa care
medicamentul se administreaza in monoterapie, atat timp cat boala nu progreseaza si pacientul il
poate tolera.

In timpul perfuziilor trebuie s& fie disponibile resurse medicale pentru gestionarea reactiilor care pot s&
apard. In cazul aparitiei unei reactii adverse grave la perfuzie sau la nivelul pielii, este posibil s& se
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impuna intreruperea definitiva a tratamentului. Riscul aparitiei reactiilor adverse poate fi redus prin
ajustarea dozei sau a vitezei de perfuzare sau prin utilizarea de medicamente preventive. Pentru mai
multe informatii, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din
EPAR).

Portrazza este disponibil sub forma de concentrat din care se prepara o solutie si se poate obtine
numai pe baza de reteta.

Cum actioneaza Portrazza?

Substanta activa din Portrazza, necitumumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteirﬁre
a fost conceput sa recunoasca si sa se lege de receptorul EGFR de pe suprafata celulelor can% .
In mod obisnuit, receptorul EGFR controleazd cresterea si diviziunea celulelor, dar este‘frgﬁ
hiperactiv in celulele canceroase, cauzand diviziunea necontrolata a acestora. Prin leg

receptorul EGFR si prin blocarea acestuia, necitumumabul ajuta la incetinirea cresteo aspandirii

S

Tntr-un studiu principal, care a cuprins 1 093 de pacienti cu neopla @mnar scuamos, altul decat
cel cu celule mici, aflat in stadiu avansat, s-a demonstrat faptul cﬁ%&area Portrazza la
chimioterapia pe baza de gemcitabina si cisplatind poate sa du@ ameliorare modesta in ceea ce
priveste supravietuirea. In acest studiu, pacientii tratati cuwPort a in asociere cu chimioterapia au
trdit in medie cu 1,6 luni mai mult decét cei cdrora li s-a istrat numai chimioterapie (11,5 luni

cancerului.

Ce beneficii a prezentat Portrazza pe parcursul studiiloy:

fata de 9,9 luni).
Majoritatea pacientilor (95 %) aveau celule cancero cu EGFR. Nu a fost observata nicio
fmbunatatire in ceea ce priveste supravietuire jentilor cu celule canceroase fara EGFR.

Care sunt riscurile asociate c%oQtrazza?

Cele mai frecvente efecte secunda iate cu Portrazza (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) sunt reactii pe piele, varsatusi matita (inflamarea mucoasei bucale), febra, scadere in greutate
si scaderea valorilor diversel nerale din sange (magneziu, calciu, fosfat si potasiu). Cele mai
frecvente efecte secunda ve sunt reactiile pe piele severe (6 % dintre pacienti) si cheaguri de

sange (4 % dintre pa% . Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu
ectul.

Portrazza, consultt’s
L J
Portrazza este@amdicat la pacientii cu antecedente de reactii adverse severe sau care pun viata in

pericol la opi intre ingredientele medicamentului.

De @bst aprobat Portrazza?

Tn studiul principal, asocierea Portrazza cu chimioterapia pe bazd de gemcitabina si cisplatina a dus la
imbunatatirea supravietuirii, printr-o prelungire modesta de o luna si jumatate, fara a determina
agravarea semnificativa a starii generale de sanatate a pacientilor. Prin urmare, Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotdrat ca beneficiile Portrazza sunt mai mari decat
riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Portrazza?

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

In plus, compania care comercializeazd medicamentul va furniza materiale educationale medicilor,
incluzand informatii privind riscul aparitiei cheagurilor de sdnge si numarul mic de cazuri de stop
cardiac observat in studii.

Alte informatii despre Portrazza 0<\/z

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Portr@disponibile pe

Informatii suplimentare sunt disponibile in rezumatul planului de management al riscurilor.

site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European pub ssment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Portrazza, cititi pro?@ (care face parte, de

asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp

	Ce este Portrazza și pentru ce se utilizează?
	Cum se utilizează Portrazza?
	Cum acționează Portrazza?
	Ce beneficii a prezentat Portrazza pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Portrazza?
	De ce a fost aprobat Portrazza?
	Ce măsuri se iau pentru utilizarea sigură și eficace a Portrazza?
	Alte informații despre Portrazza



