EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/216955/2024
EMEA/H/C/005979

Fruzaqgla (frukvintinib)
Prehlad o lieku Fruzagla a preco bol povoleny v EU

Co je liek Fruzagla a na ¢o sa pouziva?

Fruzagla je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na liecbu dospelych s metastatickym kolorektalnym
karcinomom (rakovinou hrubého c¢reva a konecnika, ktory sa rozsiril do inych Casti tela). Pouziva sa u
0s0b, ktoré uz podstupili Standardnu liecbu a ktorych ochorenie sa zhorsilo liecbou trifluridin/tipiracilom
alebo regorafenibom (inymi liekmi na lie¢bu kolorektalneho karcinému) alebo ktoré nemohli tolerovat
niektory z tychto liekov.

Liek Fruzagla obsahuje liecivo frukvintinib.

Ako sa liek Fruzaqla pouziva?

Vydaj lieku Fruzagla je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat lekar, ktory ma sklsenosti s
podavanim protirakovinovych liekov.

Liek je k dispozicii vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami. Liek sa uziva raz denne pocas 21 dni,
po ktorych nasleduje 7-dfiové obdobie odpocinku, pocas ktorého sa neuziva ziadny liek. Tento 28-
driovy lie¢ebny cyklus ma pokracovat, az kym sa rakovina nezhorsi. Ak sa u pacienta objavia
neprijateiné vedlajsie Gcinky, lekar moéze davku znizit alebo lie¢bu prerusit &i zastavit.

Viac informécii o pouzivani lieku Fruzagla si precitajte v pisomnej informécii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Fruzaqla acinkuje?

Liecivo lieku Fruzagla, frukvintinib, ucinkuje tak, Ze blokuje aktivitu proteinov znamych ako receptory
cievneho endotelového rastového faktora (VEGF), ktoré sa nachadzaju na povrchu rakovinovych
buniek. Tieto receptory sa podielaju na raste a Sireni rakovinovych buniek a na vyvoji krvnych ciev,
ktoré zdsobuju nador. Zablokovanim receptorov VEGF liek Fruzagla pomaha zmiernit rast a $Sirenie
rakoviny a prerusit zdsobovanie krvou, ktoré udrZiava rast rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Fruzaqla boli preukazané v stadiach?

Na hlavnej Studii sa zGcastnilo 691 dospelych s metastatickym kolorektalnym karcinémom, ktorych
rakovina uz neodpovedala na liecbu trifluridin/tipiracilom alebo regorafenibom alebo ktori netolerovali
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ani jeden z tychto liekov. Z vysledkov studie vyplynulo, Ze liek Fruzagla bol pri predlZzovani ¢asu zivota
ludi ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek). V tejto studii osoby liecené liekom Fruzagla Zili v priemere
7,4 mesiaca v porovnani so 4,8 mesiaca u tych, ktori dostavali placebo.

V Studii sa tiez preukazalo, Ze osoby liecené liekom Fruzagla zili v priemere 3,7 mesiaca bez zhorsenia
ochorenia v porovnani s priemerne 1,8 mesiaca v pripade osob, ktoré dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Fruzaqla?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Fruzagla a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Fruzaqgla (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
hypertenzia (vysoky krvny tlak), strata chuti do jedla (anorexia), proteinuria (nadmerné mnozstvo
proteinu v modi), syndrom palmarno-plantarnej erytrodyzestézie (vyrazka a necitlivost v dlaniach a
chodidlach), hypotyreoidizmus (znizena ¢innost Stitnej Zlazy), dysfonia (zmeny zvuku alebo ténu
hlasu), hnac¢ka a slabost.

NajlastejSie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Fruzagla (ktoré mozu postihntt az 1 osobu z 20) su
gastrointestinalne krvacanie (krvacanie v zaludku alebo ¢revach), pneuménia (infekcia pltc),
hypertenzia a gastrointestinalna perforacia (prederavenie steny zZaludka alebo Criev).

Preco bol liek Fruzaqla povoleny v EU?

V Case schvalenia lieku boli pre osoby s metastatickym kolorektalnym karcindomom, ktoré uz
neodpovedaju na lieCbu, velmi obmedzené moznosti liecby. V studii sa preukazalo, Ze liek Fruzagla
predlZuje Cas prezitia tychto ludi. Vedlajsie Ucinky lieku Fruzagla su podobné ako v pripade inych
liekov, ktoré ucinkuju rovnakym spésobom a povazuju sa za prijatelné.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Fruzaqgla su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Fruzaqla?

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

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Fruzagla sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie Ucinky hlasené pri lieku Fruzagla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fruzaqla

Dalsie informécie o lieku Fruzagla sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fruzagla.

Fruzaqgla (frukvintinib)
EMA/216955/2024 strana 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fruzaqla

	Čo je liek Fruzaqla a na čo sa používa?
	Ako sa liek Fruzaqla používa?
	Akým spôsobom liek Fruzaqla účinkuje?
	Aké prínosy lieku Fruzaqla boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Fruzaqla?
	Prečo bol liek Fruzaqla povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Fruzaqla?
	Ďalšie informácie o lieku Fruzaqla

