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Nerlynx (neratinib)
Prehlad o lieku Nerlynx a preco bol povoleny v EU

Co je liek Nerlynx a na ¢o sa pouziva?

Nerlynx je liek na rakovinu prsnika, ktory sa pouZiva na zniZenie rizika navratu ochorenia u pacientov
s karcindmom prsnika v ranom stadiu, ktori podstupili operaciu. Podava sa po lieCbe trastuzumabom
(dalsim liekom pouzivanym na rovnaky ucel).

Liek je uréeny na pouzitie len v pripade karcindmu prsnika, ktory produkuje vysoké hladiny proteinu
nazyvaného HER2 a ma aj receptory (ciele) na zenské pohlavné hormény (karcindbm prsnika pozitivny
na pritomnost hormonalnych receptorov). Protein HER2 pomaha bunkam delit sa a rast (HER2-
pozitivny karcinbm prsnika).

Ako sa liek Nerlynx uziva?

Lie¢bu liekom Nerlynx ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s podavanim protirakovinovych
liekov a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Liek je dostupny vo forme tabliet (40 mg). Odporacana davka je 6 tabliet (240 mg) jedenkrat denne
uzivana s jedlom, prednostne rano. Lie¢ba sa méa zadat do jedného roka po skonéeni lie¢by
trastuzumabom a podava sa jeden rok. Ak ma pacient zavazné vedlajsie Gc¢inky vratane hnacky, lekar
mdze znizit davku alebo zastavit lie¢bu. Lekar mdze takisto upravit davku, ak sa liek Nerlynx podava s
urcitymi inymi liekmi. Pri zacati lieCby liekom Nerlynx sa pacientom podava liecba na prevenciu
hnacky.

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

Akym sposobom liek Nerlynx Gcinkuje?

U¢&inna latka lieku Nerlynx, neratinib, je druh lieku proti rakovine, ktory sa nazyva inhibitor
tyrozinkinazy. Viaze sa na protein HER2 na rakovinovych bunkéach, a tak zablokuje jeho pésobenie.
Ked%e HER2 pomaha rakovinovym bunkam rast a delit sa, jeho zablokovanie pomaha zastavit rast
tychto buniek a brani navratu rakoviny.
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Aké prinosy lieku Nerlynx boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahriajucej 2 840 zien s HER2-pozitivnym skorym karcindomom prsnika, ktoré
uz uzivali trastuzumab, sa preukazalo, Ze liek Nerlynx je pri prevencii navratu rakoviny Ucinnejsi nez
placebo (zdanlivy liek).

Okolo 94 % zien, ktorym bol jeden rok podavany liek Nerlynx, zZilo jeden dalsi rok po zastaveni liecby
liekom Nerlynx bez navratu ochorenia v porovnani s 92 % zien, ktorym bolo podavané placebo. Ak sa
brali do Gvahy len Zeny s karcindmom pozitivnym na pritomnost hormonalnych receptorov, asi 95 %

zien, ktorym bol podavany liek Nerlynx, Zilo dalsi rok bez navratu rakoviny, v porovnani s 91 % zien,
ktorym bolo podavané placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nerlynx?

Naj¢astejsi vedlajsi ucinok lieku Nerlynx je hnacka, ktord postihuje takmer véetkych pacientov. Dalsie
casté vedlajsie cinky (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) sU nauzea (pocit nevolhosti),
vracanie, Unava, bolest brucha, vyrazka, znizena chut do jedla, stomatitida (bolavé, zapalené Usta) a
svalové krée. NajcCastejsie zavazné vedlajsie UCinky su hnacka a vracanie. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nerlynx sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

Liek Nerlynx sa nesmie pouzivat v pripade pacientov, ktori majl zavazne znizenu funkciu pelene. Liek
sa takisto nesmie pouzivat spolu s uréitymi liekmi, ktoré ovplyviiuju spdsob, akym sa liek Nerlynx
rozklada v tele. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nerlynx povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze sa preukazal prinos lieku Nerlynx u zien s HER2-pozitivhym
skorym karcindmom prsnika, pricom sa zda, Ze tento prinos sa prejavi najma u zien s ochorenim
pozitivnym na pritomnost hormonalnych receptorov.

Hoci vedlajsie ucinky, najmé& hnacka, mézu byt zavazné a mozu viest k zastaveniu lieby, existujd
pacientky s HER2-pozitivnym karcinémom prsnika v ranom $tadiu, pozitivnym na pritomnost
hormonalnych receptorov, pre ktoré liecba liekom Nerlynx po operacii a trastuzumabe je vhodnou
lieéebnou moznostou. Agentlra preto rozhodla, Ze prinosy lieku Nerlynx si vadésie ako rizikd spojené s
jeho pouzivanim v tejto skupine a Ze liek mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nerlynx?

Spoloénost, ktora liek Nerlynx uvadza na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikom, ktori liek
predpisuju alebo vydavaju, prirucku a pre pacientov a opatrovatelov vzdelavaci material. Vo
vzdelavacom materidli budd vysvetlené Ucinky lieku Nerlynx na ¢reva, ako je hnacka, ako aj sposob
kontroly tychto tc¢inkov. Budl obsahovat odporicéanie, aby pacienti hlasili vedlajsie ucinky
zdravotnickym pracovnikom.

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

Tak ako pri vietkych liekoch aj Gdaje o pouzivani lieku Nerlynx sa neustéle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Nerlynx sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Nerlynx

Dalsie informécie o lieku Nerlynx sa nachadzaju na webovej stranke agentlury:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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