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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Caprelsa. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Caprelsa.

Ak pacienti potrebujd praktické informacie o pouzivani lieku Caprelsa, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Caprelsa a na ¢o sa pouziva?

Caprelsa je liek proti rakovine, ktory sa pouZiva u dospelych a deti star3ich ako 5 rokov na liecbu
medularneho karcindmu stitnej zlazy. Ide o rakovinu, ktora vznika v bunkach stitnej zlazy
produkujudcich hormén kalcitonin. Liek sa pouziva, ak sa choroba rychlo rozSiruje a je sprevadzana
priznakmi, ak sa nador neda chirurgicky odstranit a doslo k jeho progresii alebo ak sa rozsiril do
dalsich casti tela.

Liek Caprelsa obsahuje ucinnu latku vandetanib.
Ako sa liek Caprelsa pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu liekom Caprelsa ma zacat a sledovat lekar so
skusenostami s lie¢bou medularneho karcinému Stitnej zlazy, podavanim liekov proti rakovine a
vyhodnocovanim elektrokardiogramu (EKG, testu na meranie elektrickej aktivity srdca). Pacienti musia
dostat pohotovostnu kartu s dblezitymi bezpeénostnymi informéaciami a ich lekar ich musi informovat o
rizikach lieku Caprelsa.

Liek Caprelsa je dostupny ako tablety (100 mg a 300 mg) a odporucana davka pre dospelych je

300 mg jedenkrat denne uzivana priblizne v rovnakom case kazdy den. Davka pre deti vo veku 5 rokov
a starsie sa vypocita na zaklade hmotnosti a vysky dietata. Pacienti, ktori nedok&Zu prehitat tablety,
mbzu tabletu zamiesat do odstatej vody (bez bubliniek).
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V pripade pacientov s abnorméalnym EKG alebo zavaznymi vedlajSimi Gcinkami moZe lekar docCasne
prerusit lie¢bu liekom Caprelsa alebo znizit davku. Lie¢ba pokracuje dovtedy, kym je pre pacienta
prinosom.

Liek Caprelsa mdze mat slabsi i¢inok u pacientov, ktori nemajli mutdciu (zmenu) v géne nazyvanom
gén preusporiadania pocas transfekcie (RET). Odporuca sa, aby lekar skontroloval mutéaciu RET pre
zaciatkom liecby liekom Caprelsa.

Akym sposobom liek Caprelsa Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Caprelsa, vandetanib, je inhibitor proteintyrozinkindzy. To znamena, Ze blokuje
aktivitu enzymov znamych ako tyrozinkinazy. Tieto enzymy suU potrebné pre urcité receptory (ako su
napriklad receptory VEGF, EGF a RET) na povrchu rakovinovych buniek, kde aktivuju niektoré procesy
vratane bunkového delenia a rastu novych krvnych ciev. Blokovanim aktivity receptorov VEGF liek
brani zasobovaniu rakovinovych buniek krvou a spomaluje rast karcindmu. Blokovanim aktivity
receptorov EGF rakovinové bunky prestanu dostavat informacie potrebné na rast a mnozenie.
Vandetanib blokuje aj aktivitu receptorov RET, ktoré zohravaju Glohu pri raste buniek medularneho
karcindmu Stitnej zlazy.

Aké prinosy lieku Caprelsa boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii bol liek Caprelsa Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) u dospelych s medularnym
karcindmom $titnej zlazy, ktory sa nedal chirurgicky odstranit alebo sa rozsiril do dalSich ¢asti tela. Na
Studii sa zUcastnilo 331 pacientov a hlavnym meradlom ucinnosti bol Cas prezitia bez progresie
ochorenia (diZka obdobia, pocas ktorého u pacientov nedoslo k zhoréeniu ochorenia). Pacienti lie¢eni
liekom Caprelsa Zili priemerne o 30,5 mesiaca dlhSie bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo,

v porovnani s 19,3 mesiaca a pacientov s placebom.

V druhej hlavnej $tudii sa liek Caprelsa podaval detom vo veku 9 az 17 rokov s dedi¢nym meduldrnym
karcindmom stitnej zlazy. Hlavnhym meradlom Gcinnosti bola celkova miera odpovede (ORR), v ktorej
sa zohladnuju viaceré aspekty choroby. Zo 16 deti lieCenych liekom Caprelsa malo 7 (44 %) Ciasto¢nu
mieru odpovede podla stupnice ORR, ¢o je porovnatelné s hodnotami dosiahnutymi u dospelych. Deti,
ktoré boli liecené liekom Caprelsa, zili v priemere 46 mesiacov bez zhorsenia ochorenia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Caprelsa?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Caprelsa su hnacka, vyrazka, nauzea (pocit nevolnosti), vysoky
krvny tlak a bolest hlavy. Zoznam vsetkych vedlajsich icinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Caprelsa sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Caprelsa mdze ovplyvnit elektrick( aktivitu srdca vratane hodnoty nazyvanej korigovany QT
interval (QTc). NesmU ho dostavat osoby so srdcovym problémom nazvanym kongenitdlny syndrém
dihého intervalu QTc alebo s QTc intervalom nad 480 milisekidnd. Liek Caprelsa sa nesmie pouzivat
spolu s inymi liekmi, ktoré mdzu predlZovat interval QTc. Nesmu ho pouzivat ani dojciace Zeny.
Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Caprelsa povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze sa preukazalo, Ze liek Caprelsa je Ucinny pri liecbe medularneho
karcindmu Stitnej zlazy u pacientov vo veku 5 rokov a stardich. Vyskytli sa v8ak nejasnosti tykajlce sa
ucinnosti v pripade pacientov bez mutacie (zmeny) v géne nazyvanom gén preusporiadania pocas
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transfekcie (RET) alebo tych, u ktorych stav mutéacie RET nie je znamy. Vyber vzal na vedomie mozné
riziko prediZenia intervalu QTc a na minimalizaciu tohto rizika boli zavedené opatrenia. Vybor CHMP
dospel z zaveru, Ze prinosy lieku Caprelsa su vacsie ako jeho rizika u pacientov, u ktorych sa choroba
rychlo $iri a sprevadzaju ju priznaky, kedZe je u nich naliehava lie¢ebna potreba. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Caprelsa na trh.

Liek Caprelsa bol povoleny s podmienkou. To znamena, Ze sa oCakava predlozenie dalSich udajov o
tomto lieku, najma o jeho miere prinosu pre pacientov bez mutacie RET. Europska agentura pre lieky
kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Caprelsa dosial’' neboli predlozené?

Spoloénost, ktora liek Caprelsa uvadza na trh, uskutoéni $tidiu u pacientov s medularnym karcinémom
stitnej zlazy, aby porovnali Ucinky lieku Caprelsa u pacientov s mutaciou RET a u pacientov bez tejto
mutacie.

Aké opatrenia sa prijimajui na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Caprelsa?

Spoloénost, ktora liek Caprelsa uvadza na trh, zabezpedi, aby lekari, u ktorych sa predpoklada, ze
budu liek Caprelsa predpisovat, dostali vzdeldvaci materidl obsahujlci déleZité informacie o
bezpeénosti tohto lieku vratane rizika prediZzenia intervalu QTc a moznych vedlajsich G¢inkov, ako aj
pohotovostn( kartu a usmernenie uréené detom alebo ich opatrovatelfom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Caprelsa boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporutcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Caprelsa

Dna 17. februdra 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Caprelsa na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Caprelsa sa nachadza na webovej stranke agentdiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Caprelsa, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002315/human_med_001529.jsp&amp;murl=menus/medicines/medicines.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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