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Afinitor (everolimus)
Prehlad o lieku Afinitor a preco bol povoleny v EU

Co je liek Afinitor a na ¢o sa pouziva?

Afinitor je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu tychto ochoreni:

e rakovina prsnika v pokrodilom $tadiu (zadala sa rozsirovat) u Zien po menopauze. Liek Afinitor sa
pouziva v pripade rakoviny prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov (ak rakovinové bunky
maju na svojom povrchu receptory estrogénu) a negativitou HER2/neu (ak rakovinové bunky
neobsahuju vysoku hladinu proteinu HER2/neu [fudského receptoru pre epidermalny rastovy faktor
2]). Liek Afinitor sa spolu s liekom nazyvanym exemestan po zlyhani inych druhov liecby liekmi
nazyvanymi nesteroidné inhibitory aromatazy;

e neuroendokrinny nador pankreasu (nador buniek v pankrease, ktoré produkuji hormén), ak su
rakovinové bunky dobre alebo stredne diferencované (¢o znamenad, Ze je mozné ich odlisit
od beznych buniek pankreasu). Pouziva sa, ak rakovina metastazuje (rozsirila sa do inych Casti
tela), alebo ak ju nie je mozné chirurgicky odstranit;

e neuroendokrinné nadory vznikajuce v plicach alebo ¢revach v pripade, Ze rakovinové bunky st
dobre diferencované a rakovina metastazuje alebo ju nie je mozné chirurgicky odstranit.

e pokrocily karcindm renalnych buniek (rakovina obliCiek), ak sa rakovina zhorsila napriek liecbe
liekom cielenym na VEGF (typom lieku, ktory blokuje Ucinky proteinov rastového faktora cievneho
endotelu).

Liek Afinitor obsahuje lieCivo everolimus.
Ako sa liek Afinitor uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s
lieCbou rakoviny.

Liek Afinitor je dostupny vo forme tabliet (2,5; 5 a 10 mg) a odporucana davka je 10 mg jedenkrat
denne. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym Uc&inkuje alebo kym sa neobjavia neprijatelné vedlajsie
Gcéinky. Lekar moze davku znizit alebo zastavit lie¢bu na kratky ¢as, ak sa u pacienta objavia vazne
alebo netolerovatelné vedlajsie G¢inky. Davky sa musia znizit u pacientov, ktori majd problémy

s pecenou.

Tablety sa maju uzivat v rovnaky ¢as kazdy deri a jednotne s jedlom alebo bez jedla.
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Viac informacii o pouzivani lieku Afinitor si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Afinitor Gcinkuje?

Liecivo lieku Afinitor, everolimus, blokuje enzym nazyvany cicavcia cielova kindza rapamycinu (mTOR).
Everolimus sa najprv v tele naviaze na protein nazyvany FKBP-12, ktory sa nachadza v bunkéch,
pricom sa vytvori tzv. komplex. Tento komplex potom blokuje mTOR. KedZe mTOR sa podiela na
kontrole delenia buniek a raste krvnych ciev, liek Afinitor zabranuje deleniu rakovinovych buniek

a obmedzuje ich zdsobovanie krvou. Tento proces spomaluje rast a rozsirovanie rakoviny.

Aké prinosy lieku Afinitor boli preukazané v stadiach?
Rakovina prsnika

Liek Afinitor v kombinacii s exemestanom bol predmetom $tadie u 724 pacientov s pokrocilou
rakovinou prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov a negativitou HER2/neu, ktora sa zhorsila
po lieCbe letrozolom a anastrazolom (nesteroidnymi inhibitormi aromatazy). Pacienti, ktori uzivali liek
Afinitor, zili v priemere 7,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 3,2 mesiaca v pripade
pacientov, ktori uzivali placebo (zdanlivy liek).

Neuroendokrinny nador pankreasu

V studii, na ktorej sa zUcastnilo 410 pacientov s pokrocilym dobre alebo stredne diferencovanym
neuroendokrinnym nadorom pankreatického pdvodu, sa liek Afinitor porovnaval s placebom. Pacienti,
ktori uzivali liek Afinitor, Zili v priemere 11,0 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani

so 4,6 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

Neuroendokrinné nadory vznikajlice v pl'Gcach alebo ¢revach

Liek Afinitor sa skiimal u 302 pacientov s pokrocilym neuroendokrinnym nadorom vznikajicim

v plUcach alebo ¢revach. Pacienti, ktori dostavali liek Afinitor a najlepsiu podporna liecbu, Zili

v priemere 11 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani s pribliZzne 4 mesiacmi v pripade
pacientov, ktori dostavali placebo a najlepsiu podpornu liecbu na zmiernenie priznakov ochorenia.

Karcindm renalnych buniek

Liek Afinitor sa skiimal v pripade 416 pacientov s pokrocilym karcindmom renalnych buniek, ktory sa
zhorsil napriek liecbe urcitymi liekmi cielenymi na VEGF (sunitinibom, sorafenibom alebo obidvoma).
Pacienti, ktori uzivali liek Afinitor, zili v priemere 4,9 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani
so 1,9 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Afinitor?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Afinitor (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) s vyrazka,
svrbenie, nauzea, znizena chut do jedla, dysgelzia (poruchy chuti), bolest hlavy, Ubytok hmotnosti,
periférny edém (opuch, predovietkym na ¢lenkoch a nohach), kasel, anémia (nizky pocet ¢ervenych
krviniek), Unava, hnacka, slabost, infekcie, stomatitida (zdpal vystelky Ust), hyperglykémia (vysoka
hladina glukézy v krvi), hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi), pneumonitida
(zapal pluc) a krvacanie z nosa. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Afinitor sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Afinitor (everolimus)
EMA/689372/2018 strana 2/3



Liek Afinitor nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na everolimus, iné derivaty
rapamycinu (latky s podobnou Strukturou ako everolimus) alebo na iné zlozky lieku. Zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Afinitor povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Afinitor su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. Liek Afinitor spomalil progresiu
ochorenia u pacientov s pokrocilym neuroendokrinnym nadorom pankreatického povodu, s pokrocilym
karcinmom rendalnych buniek a s pokrocilou rakovinou prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov.
Agentura takisto dospela k zaveru, ze 7-mesacné oddialenie progresie ochorenia v pripade pacientov
s neuroendokrinnymi nadormi vznikajucimi v plicach alebo ¢revach bolo klinicky vyznamné, a to aj
napriek znamym vedlajsim Gcinkom lieku Afinitor.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Afinitor?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Afinitor boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj Gdaje o pouZzivani lieku Afinitor sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Afinitor sa ddkladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Afinitor

Lieku Afinitor bolo difia 3. augusta 2009 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej
Unii.

Dalsie informécie o lieku Afinitor sa nachadzaji na webovej stranke agentuary:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2018
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