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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EP@ lieku Portrazza. Vysvetluje,
akym spdsobom agentdra vyhodnotila liek s cielom odporuéit’jehp@ enie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je nut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Portrazza. %

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani JiekihPortrazza, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho 03 eho lekara, resp. lekarnika.
Co je liek Portrazza a na c€o sa ziva?

Portrazza je liek na lieCbu pokrocilycHistadii typu plticneho karcinmu znadmeho ako skvamo6zny
nemalobunkovy plicny karciné

Liek Portrazza sa pouziva Iem@spelych, ktorych rakovinové bunky maju na svojom povrchu
Specificky protein (EGFRI; a pouziva spolu s chemoterapiou obsahujucou gemcitabin a cisplatinu.

Liek Portrazza obsahu innu latku necitumumab.

Ako sa liek I@trazza pouziva?

Liek Po:tr@ a podava vo forme hodinovej infazie (na kvapkanie) do zily. Odporucana davka je 800
mg 1. . den kazdého trojtyzdfiového cyklu. Pocas prvych Siestich cyklov sa liek Portrazza podava
spolu emoterapiou obsahujlcou gemcitabin a cisplatinu; potom sa podava samostatne dovtedy,
kym je ochorenie stabilné a pacient liek znasa.

Podas podavania infuzii maju byt k dispozicii prostriedky na zvladnutie reakcii, ktoré sa mézu
vyskytnUt. V pripade zdvaznej reakcie na inflziu alebo zdvaznej koznej reakcie sa lie¢ba mozno bude
musiet natrvalo zastavit. Riziko reakcii sa mdze znizit Gpravou davky alebo rychlosti inflzie, alebo
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pomocou preventivnych liekov. Viac informacii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
(sudast spravy EPAR).

Liek Portrazza je k dispozicii vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje roztok. Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis.

Akym sposobom liek Portrazza ucinkuje?

U¢inna latka lieku Portrazza, necitumumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je
vytvoreny tak, Ze rozpozna faktor EGFR na povrchu rakovinovych buniek a naviaze sa naf. Faktor
EGFR za normalnych okolnosti riadi rast a delenie buniek, ale v rakovinovych bunkach je ¢asto
nadmerne aktivny, ¢o spésobuje nekontrolované delenie tychto buniek. Naviazanim na faktor@ a
jeho zablokovanim necitumumab pomdaha obmedzit rast a Sirenie rakoviny.

Aké prinosy lieku Portrazza boli preukazané v studiach? \$

Na zéklade hlavnej stadie, na ktorej sa zucastnilo 1 093 pacientov s pokrocily moznym
nemalobunkovym plticnym karcindmom, sa preukazalo, Ze pridanie lieku P r%k chemoterapii
obsahujlicej gemcitabin a cisplatinu mdze viest k miernemu predizeniu p PaC|ent| ktori boli v
tejto Studii okrem chemoterapie lieceni liekom Portrazza, zili prlemergl ,6 mesiaca dlhsie ako
pacienti lie€eni chemoterapiou samotnou (11,5 mesiaca v porovaa 9 mesiaca).

Vacsina pacientov (95 %) mala rakovinové bunky obsahujtce EGFR. U pacientov, ktorych
rakovinové bunky neobsahovali faktor EGFR, sa nepozorov@ pSenie prezitia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim Iiel?b’&razza?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Portrazza (k@ 6zu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su kozné
reakcie, vracanie, stomatitida (zapal Ustnej ), hortacka, ubytok hmotnosti a nizka hladina
réznych minerdlov v krvi (horcika, vapni ﬁétu a draslika). NajcastejSie zavazné vedlajsie ucinky
sU zavazné kozné reakcie (6 % pacie krvné zrazeniny (4 % pacientov). Zoznam vSetkych
vedlajsich ucinkov pozorovam'/c.r’w p Zivani lieku Portrazza sa nachadza v pisomnej informacii pre

pouzivatela. C)

Liek Portrazza sa nesmie r&t’ u pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytla zavazna alebo zivot
ohrozujtca reakcia na% lvek zlozku tohto lieku.

Preco bol liek I’Qrazza povoleny?

V hlavnej é@ridanie lieku Portrazza k chemoterapii obsahujlcej gemcitabin a cisplatinu mierne
predizilo Zitie o jeden a pol mesiaca bez vyrazného zhorsenia celkového zdravia pacienta. Vybor pre
IiekxnaN anne pouzitie (CHMP) agentury preto rozhodol, Ze prinosy lieku Portrazza su vacsie ako

rizika jené s jeho pouzivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Portrazza?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Portrazza bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Portrazza vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Spoloénost, ktord liek uvddza na trh, okrem toho poskytne lekdrom vzdeldvaci material obsahujlci
informacie o riziku vytvarania krvnych zrazenin a o malom pocte pripadov zastavy srdca pozorovanych
v Studiach.

Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Portrazza

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Portrazza a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Portrazza, precitajte si pisomnu infor iu
pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. ren\@ka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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