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Vizimpro (dacomitinib)
O prezentare generala a Vizimpro si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Vizimpro si pentru ce se utilizeaza?

Vizimpro este un medicament Tmpotriva cancerului utilizat pentru a trata cancerul pulmonar altul decéat
cu celule mici (NSCLC) la adulti, atunci cand boala este in stadiu avansat sau s-a raspandit.

Vizimpro este utilizat in monoterapie si doar la pacienti cu anumite mutatii (modificari) ale genei
pentru o proteind numita receptor pentru factorul de crestere epidermic (EGFR).

Vizimpro contine substanta activa dacomitinib.
Cum se utilizeaza Vizimpro?

Vizimpro este disponibil sub forma de comprimate (15mg, 30mg si 45mg). In mod normal, pacientul
trebuie sa ia o tabletd de 45 mg o data pe zi, aproximativ la aceeasi ora in fiecare zi, cat timp are
beneficii de pe urma medicamentului, iar reactiile adverse sunt tolerabile. Daca apar anumite reactii
adverse, medicul poate hotari sa reduca doza sau sa opreasca tratamentul.

Vizimpro se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experientd in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului. Inainte de
inceperea tratamentului trebuie confirmata prin teste corespunzatoare prezenta mutatiilor in gena
EGFR .

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

Cum actioneaza Vizimpro?

Substanta activa din Vizimpro, dacomitinibul, face parte din clasa de medicamente impotriva cancerului
numite inhibitori ai tirozinkinazei. Aceasta blocheaza activitatea EGFR, care in mod obisnuit controleaza
dezvoltarea si diviziunea celulelor. Proteina EGFR este deseori hiperactiva in celulele pulmonare
canceroase, cauzand dezvoltarea lor necontrolata. Prin blocarea EGFR, dacomitinibul ajuta la
incetinirea dezvoltarii si raspandirii cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Vizimpro pe parcursul studiilor?

Vizimpro s-a dovedit mai eficace decéat gefitinibul (alt medicament impotriva cancerului pulmonar, altul
decat cu celule mici), prelungind durata de viatd a pacientilor faré agravarea bolii. Intr-un studiu
principal care a cuprins 452 de pacienti cu mutatii EGFR, cei tratati cu Vizimpro au trait in medie
aproximativ 15 luni fara ca boala sa se agraveze, fata de 9 luni in cazul pacientilor tratati cu gefitinib.

Care sunt riscurile asociate cu Vizimpro?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Vizimpro (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 5)
sunt diaree, eruptii pe piele, stomatita (inflamatie a mucoasei gurii), afectiuni ale unghiilor, piele
uscata, pierderea poftei de mancare, conjunctivita (roseata si disconfort ocular), scadere in greutate si
caderea parului, mancarime, valori mari ale transaminazelor (semn de probleme la ficat) si greata.
Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt diaree, boala pulmonara interstitiala (tulburari
cauzatoare de leziuni la plamani), eruptii pe piele si scaderea poftei de mancare.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Vizimpro, cititi prospectul.
De ce este Vizimpro autorizat in UE?

Vizimpro a demonstrat o imbunatatire semnificativa a duratei de supravietuire a pacientilor fara
agravarea bolii. Pacientii tratati cu Vizimpro au trait in medie 6 luni mai mult, fara agravarea bolii, fata
de cei care au fost tratati cu gefitinib. Desi Vizimpro a cauzat mai multe reactii adverse decat
gefitinbul, acestea au fost considerate gestionabile. Prin urmare, Agentia Europeana pentru
Medicamente a hotarat ca beneficiile Vizimpro sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

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

Alte informatii despre Vizimpro:

Informatii suplimentare cu privire la Vizimpro sunt disponibile pe site-ul
Agentiei: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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