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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Vargatef

nintedanib

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vargatef. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura 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 Vargatef.

Ak pacienti potrebuju praktické informéacie o pouzivani lieku Vargatef, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Vargatef a na ¢o sa pouziva?

Vargatef je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s typom pllicneho karcinédmu,
ktory je zndmy ako nemalobunkovy plicny karciném.

Liek Vargatef sa pouziva na lieCbu typu nemalobunkového pltcneho karcindmu, ktory sa nazyva
adenokarcindom, ked' je karcindm lokalne pokrocily, metastaticky (rakovinové bunky sa rozsirili

z pébvodného miesta do inych asti tela) alebo lokalne rekurentny (rakovina sa vratila spat na to isté
miesto).

Liek sa pouziva u pacientov, ktori uz v minulosti dostavali chemoterapeutickt liecbu, v kombinacii
s chemoterapeutickym liekom, ktory sa nazyva docetaxel.

Liek Vargatef obsahuje ucinnu latku nintedanib.
Ako sa liek Vargatef pouziva?

Vydaj lieku Vargatef je viazany na lekarsky predpis a lieCbu méa zadat lekar, ktory méa skdsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine, a na tuto lie¢bu ma tiez dohliadat.
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Liek Vargatef je dostupny vo forme kapsul (100 mg a 150 mg), ktoré sa uzivaju peroralne, prednostne
spolu s jedlom. Odporucana davka je 200 mg dvakrat denne (asi v 12-hodinovom ¢asovom odstupe).
KedZe liek Vargatef sa nesmie podavat v ten isty dern ako docetaxel a kedZe docetaxel sa podava na 1.
den 21-dnového liecebného cyklu, liek Vargatef sa podava na 2. az 21. den spolu s docetaxelom, ktory
sa podava na 1. denf. Lie¢ba liekom Vargatef mdéZze pokracovat po vysadeni docetaxelu dovtedy, kym sa
ochorenie zlepsuje alebo ostava stabilné a vedlajsie ucinky su tolerovatelné.

V pripade vyskytu zavaznych vedlajsich (¢inkov moZe lekar rozhodnit o preruseni lieby liekom
Vargatef a zacati lieCby s nizSou davkou. Ak zavazné vedlajsie ucinky pretrvavaju, liecba sa ma
natrvalo ukondit.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Akym sposobom liek Vargatef Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Vargatef, nintedanib, blokuje aktivitu niektorych enzymov znamych ako
tyrozinkinazy. Tieto enzymy sa nachadzaju v urcitych receptoroch (napriklad receptoroch VEGF, FGF
a PDGF) na povrchu rakovinovych buniek a buniek okolitého tkaniva (ako je napr. krvna cieva), kde
aktivuju niektoré procesy vratane bunkového delenia a rastu novych krvnych ciev. Zablokovanim
tychto enzymov nintedanib pomaha zmiernit rast a Sirenie rakoviny a zastavuje zasobovanie krvou,
vdaka ktorému rakovinové bunky rastu.

Aké prinosy lieku Vargatef boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfnajucej 1 314 pacientov s pokrocilym alebo rekurentnym nemalobunkovym
plicnym karcindbmom, ktori neodpovedali na predchadzajlcu liecbu, sa preukazalo, zZe liek Vargatef
uzivany v kombindcii s docetaxelom je pri oddialeni progresie rakoviny uc¢innejsi ako docetaxel
podavany v monoterapii. PrezZitie bez progresie (¢as prezivania pacientov bez zhorsenia ochorenia) bol
3,5 mesiaca u pacientov uzivajucich liek Vargatef plus docetaxel v porovnani s 2,7 mesiaca pacientov
uzivajucich docetaxel v monoterapii. Liek Vargatef viedol tiez k zlepseniu celkového prezitia (Cas
prezitia pacientov) v podskupine pacientov s nemalobunkovym plicnym karcindbmom
adenokarcinomového typu: celkové prezitie u pacientov lieCenych liekom Vargatef plus docetaxel bolo
12,6 mesiaca v porovnani s 10,3 mesiaca u pacientov lieCenych docetaxelom v monoterapii.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Vargatef?

Najcastejsie vedlaj$ie G¢inky lieku Vargatef (ktoré mozu postihndt viac ako 1 osobu z 10) st hnaéka,
vracanie a zvySena hladina niektorych pecenovych enzymov v krvi (priznak moznych pecefiovych
problémov).

Liek Vargatef nesmu uzivat pacienti, ktori si precitliveni (alergicki) na nintedanib, arasidy alebo séju,
alebo na iné zlozky lieku.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Vargatef a obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vargatef povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Vargatef su vacsie

ako rizikd spojené s jeho uZivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
poznamenal, Ze liek Vargatef je Gc¢inny pri spomaleni progresie ochorenia a prediZeni Zivota

v podskupine pacientov s nemalobunkovym plicnym karcindmom adenokarcinédmového typu. Pokial
ide o bezpeclnost lieku, aj ked' viac vedlajsich ucinkov bolo hlasenych u pacientov lie¢enych liekom
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Vargatef plus docetaxel ako u pacientov liecenych docetaxelom v monoterapii, vedlajsie Gcinky sa
povazovali za kontrolovatelné znizenim davky, podpornou lieCbou a prerusenim liecby.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Vargatef?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Vargatef 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 Vargatef vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord liek Vargatef uvadza na trh, okrem toho uskutoéni $tidie na zistenie spdsobov
identifikacie tych pacientov, pre ktorych bude lie¢ba tymto liekom s najva¢Sou pravdepodobnostou
prinosom.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Vargatef

Dria 21. novembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vargatef na trh platné
v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vargatef a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaja na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Vargatef, precitajte si pisomnua informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002569/WC500173522.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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