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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Inlyta

axitinib

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Inlyta. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporic¢aniam, ako pouzivat liek Inlyta.

Co je liek Inlyta?
Inlyta je liek, ktory obsahuje Gc¢inna latku axitinib. Je dostupny vo forme tabliet (1, 3, 5 a 7 mg).
Na co sa liek Inlyta pouziva?

Liek Inlyta sa pouziva na liecbu dospelych s pokrocilym karcinomom oblickovych buniek, ¢o je typ
rakoviny obli¢iek. ,,Pokrocily® znamend, Zze nador sa zacal rozsirovat. Liek Inlyta sa pouziva, ked' lie¢ba
liekom Sutent (sunitinibom) alebo tzv. cytokinmi (inymi liekmi proti rakovine) bola nelspesna.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Inlyta uziva?

Lie¢bu liekom Inlyta maju zacat lekari, ktori maju skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine.

Odporucana zaciatoCna davka je 5 mg dvakrat denne, pricom jednotlivé davky sa uzivaju v ¢asovom
odstupe priblizne 12 hodin. Davku je mozné upravit podla odpovede pacienta. V pripade pacientov,
ktori dobre znasaju davku 5 mg, nemaju vysoky krvny tlak a neuzivaju lieky na krvny tlak, davku
mozno zvySit najprv na 7 mg, a potom maximalne na 10 mg dvakrat denne. Na kontrolu urcitych
vedlajsich Uc¢inkov bude mozno potrebné znizit davku alebo prerusit lie¢bu. V pripade pacientov
uzivajucich urdité dalSie lieky je mozné, Ze lekar bude musiet upravit davku lieku Inlyta.

Pacienti so stredne znizenou funkciou pe¢ene maju dostat zadiatoén( ddvku 2 mg dvakrat denne. Liek
Inlyta nemajl uzivat pacienti, ktori majl zavazne znizenl funkciu pecene.
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Akym sposobom liek Inlyta Gcinkuje?

Udinna latka lieku Inlyta, axitinib, U¢inkuje tak, Ze blokuje niektoré enzymy zname ako tyrozinkinazy,
ktoré sa nachadzaju v receptoroch vaskularneho endotelialneho rastového faktora (VEGF) na povrchu
rakovinovych buniek. Receptory VEGF sa podielaju na raste a Sireni rakovinovych buniek a na
vytvarani krvnych ciev, ktoré zasobuju tumory. Zablokovanim tychto receptorov liek Inlyta pomaha
zmiernit rast a Sirenie rakoviny a prerusit zdsobovanie krvou, ktoré udrziava rast rakovinovych buniek.

Ako bol liek Inlyta skimany?

Liek Inlyta sa porovnaval so sorafenibom (inym liekom proti rakovine) v jednej hlavnej stadii, na ktorej
sa zUcastnilo 723 pacientov s pokrocilym karcindmom oblickovych buniek, u ktorych bola
predchadzajuca lieCba inymi liekmi proti rakovine, napriklad sunitinibom alebo cytokinmi, netspesna.
Hlavnym meradlom Géinnosti bola dizka ¢asu, pocas ktorého sa tumor pacientov nezhorsil.

AKky prinos preukazal liek Inlyta v tychto stadiach?

Liek Inlyta bol pri liecbe pokrocilého karcindmu oblickovych buniek Uc¢innejsi ako sorafenib. Pacienti
uzivajuci liek Inlyta zili priemerne 6,7 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 4,7 mesiaca u
pacientov uZivajtcich sorafenib. U¢inky boli lepsie u tych pacientov, ktori boli predtym lieceni cytokinmi
namiesto sunitinibu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Inlyta?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Inlyta (pozorované u viac ako 20 % pacientov) su hnacka,
hypertenzia (vysoky krvny tlak), Unava, dysféonia (porucha reci), nauzea (pocit nevolnosti), vracanie,
znizena chut do jedla, strata hmotnosti, syndrom palmarno-plantarnej erytrodyzestézie (vyrazka

a necitlivost dlani a chodidiel), hemoréagia (krvacanie) hypotyreoidizmus (znizena ¢innost stitnej zlazy),
bielkovina v modi, kasel a zapcha.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Inlyta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Inlyta povoleny?

Vybor CHMP dospel k zéveru, Ze sa preukazala ucinnost lieku Inlyta pri lie¢be pacientov s pokrocilym
karcinomom oblickovych buniek, u ktorych bola lieCba liekom Sutent alebo cytokinom neuspesna.
Pokial ide o bezpeénost lieku, vedlajsie icinky lieku st podobné ako v pripade inych liekov z rovnakej
skupiny a povazuju sa za prijatelné a kontrolovatelné. Vybor CHMP preto rozhodol, ze prinosy lieku
Inlyta su vacsie ako jeho rizikd a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Inlyta?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Inlyta 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 Inlyta vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Inlyta

Dria 3. septembra 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Inlyta na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.



Uplné znenie spravy EPAR o lieku Inlyta sa nachadza na webovej stranke agentiry

EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete viac informacii o lieCbe liekom Inlyta, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho lekdra alebo lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 06-2015
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