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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Jevtana
kabazitaxel

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Jevtana. 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 odportic¢aniam, ako pouzivat liek Jevtana.

Co je liek Jevtana a na ¢o sa pouziva?

Jevtana je liek na rakovinu, ktory sa pouziva u muzov na lieCbu metastickej rakoviny prostaty odolnej
voci kastracii. Ide o rakovinu, ktora postihuje predstojnu zlazu vytvarajucu semennu tekutinu u
muzov. Liek Jevtana sa pouziva, ak sa rakovina Siri do inych Casti tela (mestastazuje) aj napriek liecbe
zabranujucej tvorbe testosterdnu alebo po chirurgickom odstraneni semennikov (kastracii). Liek sa
pouziva v kombinacii s prednizénom alebo prednizolobnom (protizapalovymi liekmi) v pripade pacientov,
ktori boli predtym lieceni docetaxelom (dalsim protirakovinovym liekom).

Liek Jevtana obsahuje ucinnud latku kabazitaxel.
Ako sa liek Jevtana pouziva?

Vydaj lieku Jevtana je viazany na lekarsky predpis. Liek sa mé pouzivat vyluéne na jednotkach
Specializovanych na chemoterapiu (lieky na liecbu rakoviny) pod dohladom lekara, ktory ma sklsenosti
s pouzivanim chemoterapie.

Liek Jevtana je dostupny vo forme koncentratu a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje inflzny roztok
(na kvapkanie) do zily. Podava sa jedenkrat za tri tyZzdne vo forme inflzie trvajicej jednu hodinu a

v davke 25 mg na Stvorcovy meter plochy povrchu tela (vypocita sa pomocou hmotnosti a vysky
pacienta). Liek sa podava v kombinacii s prednizénom alebo prednizolénom, ktoré sa pouzivaju kazdy
den pocas celej liecby.

Ak ma pacient urdité vedlajsie ucinky, davka lieku Jevtana sa ma znizit alebo lie¢bu zastavit. U
pacientov s miernym alebo stredne vaznym obmedzenim funkcie pecene sa davka ma znizit.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Pred podavanim infuzii lieku Jevtana sa pacientom maju najprv podat lieky na prevenciu alergickych
reakcii a lieky proti vracaniu.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Ucinna latka lieku Jevtana, kabazitaxel, patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré st zndme ako
taxany. Kabazitaxel uéinkuje tak, Ze blokuje schopnost rakovinovych buniek rozlozit ich vnatornu
kostru, ¢o im umozriuje delit sa a rozmnozovat. Ak bunky maju nadalej svoju kostru, nemdzu sa delit
a napokon zahynu. Liek Jevtana ovplyvnuje aj nerakovinové bunky, napriklad krvné a nervové bunky,
¢o moze spdsobit vedlajsie ucinky.

Aké prinosy lieku Jevtana boli preukazané v stadiach?

Liek Jevtana prediZil celkovi mieru preZitia (priemernéa dizka ¢asu, ktorej sa pacienti doZili) v jednej
hlavnej stadii so 755 muzmi s metastatickou rakovinou prostaty odolnou voci kastracii, ktori boli
predtym lie¢eni docetaxelom. U¢inok lieku Jevtana sa porovnaval s G¢inkom dalSieho protirakovinového
lieku mitoxantréonu. Obidva lieky sa podavali v kombinacii s prednizénom alebo prednizolénom.
Priemerna celkova miera prezitia pacientov lieCenych liekom Jevtana bola 15,1 mesiaca v porovnani

s 12,7 mesiaca v pripade pacientov lieCenych mitoxantrénom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Jevtana?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Jevtana (pozorované v pripade viac ako 1 pacienta z 10) patria
anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), neutropénia (nizky
pocet neutrofilov, typu bielych krviniek), trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostiCiek) a hnacka.
Niektoré z tychto Ucinkov boli zavazné. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri
pouzivani lieku Jevtana sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Jevtana nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na kabazitaxel, na iny taxan alebo
na iné zlozky lieku. Liek sa nesmie podavat pacientom, ktori maju nizsi poc¢et krvnych neutrofilov ako

1 500/mm?3, ktori maju zdvazne obmedzenu funkciu pedene alebo ktori neddvno dostali alebo maju
dostat ockovaciu latku proti zltej zimnici.

Preco bol liek Jevtana povoleny?

Vybor agentury pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) usudil, Ze schopnost lieku Jevtana predizit
celkové prezitie u pacientov s metastatickou rakovinou prostaty odolnou voci kastracii je klinicky
vyznamna. Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Jevtana su vécSie ako jeho rizikd a odporudil vydat
povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné pouzivanie lieku Jevtana?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Jevtana boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Jevtana

Dria 17. marca 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Jevtana na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Jevtana sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
viac informécii o lie¢be liekom Jevtana, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stcast spravy
EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2017
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