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Sahrn spravy EPAR pre verejnost.

Giotrif

afatinib

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Giotrif. 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 poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Giotrif.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Giotrif, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekadrnika.

Co je liek Giotrif a na ¢o sa pouziva?

Liek Giotrif sa pouziva na lieCbu typu plicneho karcindomu znameho ako nemalobunkovy plicny
karcindm. Pouziva sa vyhradne u dospelych s pokrocilou rakovinou v tychto situaciach:

e ak bunky karcindmu maju mutaciu v géne proteinu nazyvaného EGFR a neboli v minulosti lieCeni
inhibitormi tyrokinazy,

e ak ide o karcindm skvamédznych buniek (buniek, ktoré tvoria vystelku pltc) a ak doslo k zhorseniu
choroby napriek chemoterapii na baze platiny.

Liek Giotrif obsahuje uc¢innu latku afatinib.
Ako sa liek Giotrif uziva?

Liec¢bu liekom Giotrif ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skdsenosti s pouzivanim liekov proti
rakovine.

Liek Giotrif je dostupny vo forme tabliet (20, 30, 40 a 50 mg) a jeho vydaj je viazany na lekarsky
predpis. Odporucana davka je 40 mg raz denne, ale v pripade pacientov, ktori znasaja davku 40 mg, sa
davka mdze zvysit az na 50 mg denne. V pripade pacientov, ktori maju vedlajsie G¢inky, sa podavanie
lieku m6ze prerusit a ddvka sa mdze znizit. Lie¢ba ma pokracovat ¢o najdlhsie, kym sa ochorenie
nezhorsi alebo kym vedlajsie ucinky nie su prilis zavazné.
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Tablety sa maju uZivat bez jedla a najmenej 3 hodiny pred podanim tablety a 1 hodinu po podani
tablety sa nema konzumovat Ziadne jedlo.

Akym sposobom liek Giotrif GCinkuje?

U¢inna latka lieku Giotrif, afatinib, je blokator skupiny proteinov ErbB. To znamend, Ze blokuje Gcinok
skupiny proteinov znamej ako skupina proteinov ErbB, ktoré sa nachadzaju na povrchu rakovinovych
buniek a podielaju sa na stimulacii delenia buniek. Zablokovanim tychto proteinov afatinib pomaha

kontrolovat delenie buniek, a tym sa spomaluje rast a Sirenie nemalobunkového plicneho karcinému.

Proteiny EGFR patria do skupiny proteinov ErbB. Preukazalo sa, Zze bunky plticneho karcindmu s
mutovanymi proteinmi EGFR s mimoriadne citlivé na afatinib.

Aké prinosy lieku Giotrif boli preukazané v stuadiach?

Preukazalo sa, Ze liek Giotrif vyznamne oddaluje progresiu ochorenia u pacientov s nemalobunkovym
plicnym karcindmom.

V hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 345 pacientov s tumormi, ktoré mali mutované gény proteinov
EGFR, pacienti lieceni liekom Giotrif Zili priemerne 11 mesiacov bez zhorSenia ochorenia v porovnani so
7 mesiacmi v pripade pacientov, ktori boli lieCeni dvomi inymi liekmi proti rakovine, pemetrexedom a
cisplatinou.

V druhej 3tadii so 795 pacientmi, ktori mali karcindm skvamdznych buniek, prezili pacienti lieCeni
liekom Giotrif v priemere 2,6 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani s 1,9 mesiaca u pacientov
lieCenych erlotinibom, inym liekom.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Giotrif?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Giotrif (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) s paronychia
(infekcia nechtového 16zka), znizena chut do jedla, epistaxa (krvacanie z nosa), hnacka, nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie, stomatitida (zapal vystelky Gst), vyrazka, akneiformna dermatitida (kozné
ochorenia podobné akné), pruritus (svrbenie) a sucha koza. Zoznam vsetkych vedlajsich

ucinkov pozorovanych pri pouZivani lieku Giotrif a zoznam vetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informéacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Giotrif povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Giotrif su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh v EU. Vybor CHMP
usudil, ze v pripade pacientov lieCenych liekom Giotrif je zlepSenie prezitia bez progresie (obdobia,
pocas ktorého sa ochorenie nezhorsi) vyznamnym prinosom. Vedlajsie ucinky lieku sa okrem toho
povazovali za kontrolovatelné a podobné ako vedlajsie ucinky pozorované v pripade liekov z rovnakej
skupiny.

va

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

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Giotrif bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Giotrif vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Giotrif
EMA/206862/2016 strana 2/3



Dalsie informacie o lieku Giotrif

Dria 25. septembra 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Giotrif na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Giotrif sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Giotrif, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002280/human_med_001698.jsp
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