EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/427397/2017
EMEA/H/C/004131

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Fotivda
tivozanib

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Fotivda. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira 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 Fotivda.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Fotivda, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Fotivda a na ¢o sa pouziva?

Fotivda je liek na liecbu dospelych pacientov s pokrocilym karcinémom renalnych buniek (rakovinou
obli¢ky).

Liek Fotivda sa mbze pouzit u pacientov, ktori neboli predtym lieceni, alebo u pacientov, ktorych
choroba sa zhorsila napriek lie¢be inym liekom posobiacim inym sp6sobom.

Obsahuje Gcinnu latku tivozanib.
Ako sa liek Fotivda uziva?

Liek Fotivda je dostupny vo forme kapsul (890 a 1 340 mikrogramov). Obvykla davka je jedna

1 340 mikrogramova kapsula raz denne pocas troch tyzdnov, po ktorych nasleduje jeden tyzden, kedy
pacient neuziva ziadne kapsuly. Pacienti maju opakovat tento 4-tyzdenny cyklus, pokial' sa choroba
nezhorsi alebo sa vedlajsie Ucinky nestanu neprijatelnymi. Ak ma pacient neziaduce vedlajsie Ucinky,
lekdr mbze znizit ddvku na 890-mikrogramové kapsuly alebo prerusit lie¢bu.

Vydaj lieku Fotivda je viazany na lekarsky predpis a na liecbu ma dohliadat lekar, ktory ma skdsenosti
s lieCbou nadorovych onemocneni. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Fotivda Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Fotivda, ktorou je tivozanib, posobi tak, Ze blokuje aktivitu bielkovin znamych ako
VEGF, ktoré stimuluja tvorbu novych krvnych ciev. Blokovanim tychto bielkovin tivozanib zastavuje
tvorbu novych krvnych ciev, ktoré nador potrebuje, a tym prerusSuje jeho zadsobovanie krvou

a spomaluje Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Fotivda boli preukazané v stadiach?

V hlavnej $tadii s 517 pacientmi s pokrocilym karcindmom rendlnych buniek, ktory sa bud’ vratil, alebo
sa rozsiril do inych &asti tela, sa preukdzalo, Ze liek Fotivda mdze pomdct zastavit zhorSovanie
choroby. V tejto studii pacienti uzivajuci liek Fotivda Zili dIhSie bez zhorSenia ochorenia (12 mesiacov)
nez pacienti uzivajuci dalSi povoleny liek sorafenib (9 mesiacov).

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Fotivda?

Najzavaznejsim vedlajsim ucinkom lieku Fotivda je vysoky krvny tlak. Najcastejsie vedlajsie ucinky
zahfnaju vysoky krvny tlak (ktory sa objavi takmer u polovice pacientov) a zmeny hlasu, Gnavu

a hnacku (ktoré sa objavia asi u Stvrtiny pacientov). Zoznam vsSetkych vedlajsich Ucinkov sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podas lie¢by nesmu pacienti s liekom Fotivda uzivat lubovnik bodkovany (rastlinny liek na depresiu).
Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Fotivda povoleny?

Hlavnou studiou sa preukazalo, Ze liek Fotivda predlZuje ¢as do zhor3enia choroby o takmer 3 mesiace
v porovnani s inym povolenym liekom sorafenib. NajbeZnejsSie vedlajsie ucinky lieku Fotivda sa daju
zvladat, hoci mdzu ovplyvnit kvalitu Zivota pacienta. Z celkového hladiska su jeho vedlajsie Ucinky

v stlade s tym, ¢o mozno ocakavat od liekov tejto triedy (inhibitorov VEGF).

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze prinosy lieku Fotivda su vacsie ako rizika spojené
s jeho uZivanim a odporucila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Fotivda?

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

Dalsie informacie o lieku Fotivda

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fotivda sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Fotivda, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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