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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Nexavar. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Nexavar.

Co je liek Nexavar?

Nexavar je liek proti rakovine, ktory obsahuje ucinnua latku sorafenib. Je dostupny vo forme tabliet
(200 mg).

Na co sa liek Nexavar pouziva?

Liek Nexavar sa pouziva na lieCbu pacientov s tymito chorobami:
e hepatocelularny karcindm (druh rakoviny pecene),

e pokrocily karcindm renalnych buniek (druh rakoviny obliiek), v pripade ked' zlyhala alebo neméze
byt pouZitd protirakovinova lie¢ba zaloZena na interferéne alfa alebo interleukine-2,

o diferencovany karciném stitnej zlazy (druh rakoviny, ktora vznika vo folikuldrnych bunkach stitnej
zlazy), ked doslo k progresii rakoviny alebo sa rozsirila lokalne, resp. do inych Casti tela
a neodpoveda na liecbu radioaktivnym jodom.

KedZe je pocet pacientov s tymito ochoreniami nizky, tieto ochorenia sa povazuja za zriedkavé, a preto
bol liek Nexavar bol oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva pri zriedkavych
ochoreniach).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ako sa liek Nexavar uziva?

Lie¢ba liekom Nexavar ma prebiehat pod dohladom lekarov, ktori maju sklsenosti s protirakovinovou
lieCbou.

Liek Nexavar sa podava v davke dve tablety dvakrat denne, bez jedla alebo s nizkotu¢nym jedlom.
V liecbe sa pokracuje, pokial pacientovi prindsa prospech a nevyvolava prilis vela vedlajsich ucinkov.
Na zvladnutie vedlajsich u¢inkov mdze byt potrebné lie¢bu docasne prerusit & znizit davku.

va

Akym sposobom liek Nexavar ucinkuje?

Uc&inna latka lieku Nexavar, sorafenib, je inhibitor proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje niektoré
Specifické enzymy, zname ako proteinkinazy. Tieto enzymy sa nachadzaju v niektorych receptoroch na
povrchu rakovinovych buniek, kde sa podielaji na raste a Sireni rakovinovych buniek, a v krvnych
cievach, ktoré zasobuju nadory, kde sa podielaja na vyvoji novych krvnych ciev. Blokovanim tychto
enzymov dokaze liek Nexavar zmiernit rast rakovinovych buniek a prerusit prisun krvi potrebny pre
dalsi rast rakovinovych buniek.

Ako bol liek Nexavar skimany?

Liek Nexavar sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch hlavnych stadiach. Na prvej stadii
sa zUcastnilo 602 pacientov s hepatoceluldrnym karcindmom. Na druhej studii sa zGcastnilo 903
pacientov s pokrocilym karcindmom rendlnych buniek, u ktorych prestala byt G¢inna jedna
predchadzajtca lieCba rakoviny. Na tretej studii sa zUcastnilo 417 pacientov s diferencovanym
karcindmom Stitnej zlazy, u ktorého doslo k progresii alebo sa rozsiril lokdlne, resp. do inych Casti tela
a neodpovedal na lie¢bu radioaktivnym jédom. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola dizka ¢asu preZitia
pacientov alebo ¢as do zhorSenia ochorenia.

AKky prinos preukazal liek Nexavar v tychto stadiach?

Liek Nexavar bol G¢innejéi ako placebo, pokial ide o predizenie celkovej dizky preZitia pacientov alebo
dizky ¢asu do zhordenia ochorenia.

V Stadii tykajucej sa hepatocelularneho karcindmu bola doba prezitia pacientov uzivajucich liek
Nexavar v priemere 10,7 mesiaca v porovnani so 7,9 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali
placebo.

V Stadii tykajucej sa karcinomu renalnych buniek bola doba prezitia pacientov uzivajucich liek Nexavar
v priemere 19,3 mesiaca v porovnani s 15,9 mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali placebo. Tieto
zistenia boli zalozené na vysledkoch zaznamenanych u vSetkych 903 pacientov vratane priblizne 200
pacientov, ktori presli z uzivania placeba na uzivanie lieku Nexavar eSte pred ukoncenim studie.
Pacienti, ktori uzivali liek Nexavar, prezivali dlhSie bez toho, aby sa ich choroba zhorsila (167 dni, o je
okolo pét a pol mesiaca), ako pacienti, ktori uzivali placebo (84 dni, priblizne tri mesiace). Toto zistenie
bolo zalozené na vysledkoch zaznamenanych u 769 pacientov.

V sStudii tykajucej sa diferencovaného karcindmu stitnej zlazy zili pacienti uzivajci liek Nexavar v
priemere 10,8 mesiaca bez toho, aby sa ich ochorenie zhorSilo, v porovnani s 5,8 mesiaca v pripade
pacientov, ktori uzivali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nexavar?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky pri pouzivani lieku Nexavar su hnacka, vyrazka, alopécia (vypadavanie
vlasov), infekcia, koZna reakcia na rukach a nohach (vyraZka na dlaniach a chodidlach a bolest v nich)
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a Unava. Najzavaznejsie vedlajsie ucinky su infarkt myokardu alebo ischémia (znizeny privod kyslika
do srdca), gastrointestinalna perforacia (prederavenie steny Creva), liekom vyvolana hepatitida
(ochorenie pecene), hemoragia (krvacanie) a hypertenzia alebo hypertenzna kriza (vysoky krvny tlak).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Nexavar sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Nexavar povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Nexavar su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Nexavar

Dna 19. jula 2006 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nexavar na trh platné v celej
Eurdpskej Unii.

Suhrny stanovisk Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Nexavar sa nachadzaji na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations:

e karcindbm renalnych buniek (29. jula 2004)

e hepatocelularny karciném (11. aprila 2006)

e papilarny karcindm Stitnej zlazy a folikuldrny karcinédm Stitnej zlazy (13. novembra 2013)

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nexavar sa nachadza na webovej stranke agentdiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Nexavar, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000064.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000617.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001279.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001278.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000690/human_med_000929.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Čo je liek Nexavar?
	Na čo sa liek Nexavar používa?
	Ako sa liek Nexavar užíva?
	Akým spôsobom liek Nexavar účinkuje?
	Ako bol liek Nexavar skúmaný?
	Aký prínos preukázal liek Nexavar v týchto štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Nexavar?
	Prečo bol liek Nexavar povolený?
	Ďalšie informácie o lieku Nexavar

