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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Odomzo
sonidegib

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

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Odomzo, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujaceho lekéara, resp. lekarnika.

€o je liek 0domzo a na ¢o sa pouziva?

Odomzo liek proti rakovine pouZivany na lieCbu dospelych s bazocelularnym karcinomom (typ koZnej
rakoviny), ktory je lokalne pokrocily (zacal sa rozsSirovat v susedstve) a neda sa liecit chirurgicky ani
rédioterapeuticky (liecba ziarenim).

Liek Odomzo obsahuje G¢innu latku sonidegib.
Ako sa liek Odomzo uziva?

Vydaj lieku Odomzo je viazany na lekarsky predpis. Liek Odomzo ma predpisovat len lekar Specialista
so skusenostami s lie¢bou pokrodilych bazoceluldarnych karcindmov alebo ma lie¢ba prebiehat pod jeho
dohladom.

Liek Odomzo sa dodava v kapsulach (200 mg) a odporucana davka je jedna kapsula uzivana jedenkrat
denne najmenej dve hodiny po poslednom jedle a hodinu pred nasledujucim. Liek Odomzo sa uzZiva,
kym ma priaznivy ucinok alebo kym sa neméze pokracovat v uZivani kvéli vedlaj$im Géinkom.

Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Odomzo uGcinkuje?

Niektoré druhy rakoviny vratane bazocelularnych karcinémov su vysledkom nadmernej aktivity
Specialnej skupiny bunkovych procesov, ktoré sa nazyvaju signalna draha Hedgehog. Tato draha
normalne kontroluje viacero ¢innosti bunky vratane rastu bunky a spdsobu spravneho vyvoja bunky,
aby sa v tele nenarodeného dietata vytvorili rozne telesné organy. U¢inna latka lieku Odomzo
sonidegib sa viaze na bielkovinu, ktora ovlada signalnu drahu Hedgehog. Naviazanim na bielkovinu
sonidegib blokuje signalnu drahu Hedgehog, a tym obmedzuje rast a Sirenie sa rakovinovych buniek.

Aké prinosy lieku Odomzo boli preukazané v stadiach?

Liek Odomzo bol skimany v jednej hlavnej studii zahffiajucej 230 pacientov s bazocelularnym
karcindmom bud’ lokalne pokrocilym, alebo metastazujucim (rozsirenym do dalSich Casti tela). Pacienti
zacinali dvomi roznymi davkami lieku Odomzo: 200 alebo 800 mg raz za den. Hlavnym meradlom
ucinnosti bola odpoved na liecbu zalozend na zmenseni velkosti tumoru a zlepseni dalsich priznakov
rakoviny. LieCba bola povaZzovana za dostatocne ucinnu, ak bol podiel odpovedi najmenej 30 %.

Z pacientov s lokalne pokrocilym bazoceluldarnym karcindmom odpovedalo na lieCbu priblizne 56 %
(37 zo 66 pacientov) s davkou 200 mg a 45 % (58 zo 128 pacientov) zadinajucich s davkou 800 mg.
Podiel odpovedi bol mens&i ako 20 % v pripade pacientov s metastazujlcou rakovinou zacinajlcich

s davkou lieku Odomzo 200 alebo 800 mg a spolo¢nost vyliéila pouzitie tohto lieku pre metastazujici
bazocelularny karciném.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Odomzo?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Odomzo (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 zo 10 ludi) st svalové
kfée, vypadavanie vlasov, poruchy chuti, Unava, nevolnost, vracanie, bolest v svaloch a kostiach,
bolest v bruchu, bolest hlavy, hnacka, pokles telesnej hmotnosti, znizena chut do jedenia a svrbenie.
Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Odomzo sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Tehotné a dojciace zeny nesmu uZivat liek Odomzo. Zeny, ktoré mdzu potencidlne otehotniet, nesmd
liek Odomzo uzivat, ak nekonaju v sulade s Programom prevencie gravidity pri lieku Odomzo. Zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Odomzo povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, ze prinosy lieku Odomzo su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor usudil,
Ze sa preukazali prinosy lieku Odomzo pre pacientov s lokalne pokrocilym ochorenim. Vybor tiez usudil,
ze vedlajsie ucinky su zvladnutelné.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Odomzo?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho uzivania lieku Odomzo 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 Odomzo vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost okrem toho rozosle lekarom list, ked bude liek Odomzo uvedeny na trh. Lekdrom
a pacientom dodéa vzdelavacie materidly vratane karty s upozornenim na rizika lieku a hlavnhe moznost
vazneho poskodenia nenarodeného dietata, ak sa liek Odomzo uZiva pocéas tehotenstva. Latky, ktoré
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ovplyviiuju signalnu drahu Hedgehog, mdzu spdsobit vazne poskodenie nenarodeného dietata. Zeny
uzivajlce liek Odomzo musia preto pocas lieéby a 20 mesiacov po jej skonéeni prijat i¢inné opatrenia
na zabranenie otehotnenia. Muzi uzivajuci liek Odomzo musia do 6 mesiacov od skoncenia liecby pri
pohlavnom styku s partnerkou vzdy pouzivat kondém.

Spoloénost okrem toho dodéa dalsie analyzy z hlavnej stadie o G¢innosti a bezpeénosti lieku Odomzo
vratane ucinnosti pri rychlo postupujicom a pomaly postupujlicom bazocelularnom karcinéme.
Spolo¢nost tieZz musi analyzovat dostupny material z tumorov pacientov, ktorych rakovina sa zhorsila
bez ohladu na liecbu, aby sa urcilo, ¢i liecba nefungovala.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Odomzo

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Odomzo a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Odomzo, precitajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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