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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Varuby

rolapitant

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAK),o/iieku Varuby. Vysvetluje,
akym spdsobom agentara vyhodnotila liek s cielom odporucit jeha povdlenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je moskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Varuby.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivanélitku“aruby, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetitizeho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Varuby a na ¢o sa pouziya?

Liek Varuby sa pouziva na prevenciu/nawzey (pocitu nevolnosti) a vracania u dospelych s rakovinou,
ktori dostavaju chemoterapiu (lieltv/na’liecbu rakoviny). R6zne chemoterapeutické lieky sposobuju
r6zne stupne nauzey a vracaniii afiek Varuby sa pouziva u pacientov, ktori dostavaju vysoko alebo
stredne emetogénnu (vyvoiavaiucu vracanie) chemoterapiu.

Liek Varuby p6sobi prati wncskorenej nauzee a vracaniu (ak sa priznaky objavia 24 hodin alebo neskor
po lie¢be rakoviny) &padava sa spolu s inymi liekmi, ktoré pomahaju kontrolovat okamzitejsiu nauzeu
a vracanie.

Liek Varuby obsanuje Gcinnu latku rolapitant.
Akeo < tiek Varuby pouziva?

Vyaej lieku Varuby je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme 90 mg tabliet. V prvy
den kazdého cyklu chemoterapie sa 2 hodiny alebo menej pred zaciatkom chemoterapie prehltnt dve
tablety. Liek Varuby sa podava spolu s dexametazénom a antagonistom receptorov 5-HT; (dvoma
inymi typmi liekov na prevenciu nauzey a vracania), avSak spdsob ich podavania zavisi od typu
chemoterapie.
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Viac informdcii sa nachadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast spravy EPAR).
Akym sposobom liek Varuby Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Varuby, rolapitant, Gcinkuje tak, Ze blokuje receptory neurokininu-1 (NKZ1).
Chemoterapiou sa mdze uvolnit latka v tele (latka P), ktora sa viaZze na tieto receptory a stimuluje
oneskorenl nauzeu a vracanie. Blokovanim tychto receptorov méze liek Varuby tomuto Ucinku
zabranit. Ak sa liek Varuby podava spolu s liekmi, ktoré pri prevencii okamzitej nauzey a vracania
G¢inkuju na zaklade inych mechanizmov, méze poskytnut prediZzent kontrolu tychto priznakov

po chemoterapii.

Aké prinosy lieku Varuby boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych studiach bol liek Varuby Gcinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri prevenci
oneskorenej nauzey a vracania po vysoko emetogénnej chemoterapii. V obidvoch studiach (na jednej
sa zUcastnilo 532 pacientov a na druhej 555 pacientov) Ucastnici takisto dostavall daxametazon

a granisetron (antagonistu receptorov 5-HT3). Po scitani vysledkov z obidvock({ suidiisiedoslo v obdobi
24 az 120 hodin po chemoterapii k ziadnym pripadom nauzey a vracania u 1 Yo pacientov (382

z 535), ktorym sa podaval liek Varuby, v porovnani s 60 % (322 z 535 pacientov) pacientov, ktori
dostavali placebo.

Liek Varuby bol takisto ucinnejsi ako placebo v tretej studii, kes"*sawrouzival spolu s dexametazénom
a granisetronom u pacientov, ktori dostavali stredne emetogénns/chemoterapiu. V pripade 71 %
pacientov, ktorym sa podaval liek Varuby (475 zo 666), redesio k Ziadnym pripadom oneskorenej
nauzey a vracania v porovnani so 62 % pacientov, ktoif aastavali placebo (410 zo 666).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim Yeru Varuby?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Varuby {které mdzu postihnit 1 az 2 osoby zo 100) su Gnava
a bolest hlavy. Pacienti uZivajuci liek Vafuby nesmu uZivat lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok
na lie¢bu miernej depresie), pretoze/ndze znizit ucinok lieku Varuby.

Zoznam vsetkych vedlajsich Glinkdv./a obmedzeni lieku Varuby sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Preco bol liek Varuby povoleny?

Liekom Varuby sa‘po Jeho pridani k dalsim standardnym liekom dosiahla lepSia kontrola oneskorenej
nauzey a vracinia. Okrem toho boli vSetky vedlajsie Ucinky kontrolovatelné a podobné tym, ktoré sa
zvyfajne ppzordju v pripade liekov proti nauzee a vracaniu. Napriek tomu, e v EU je na kontrolu
nauzey,a,v:acania slvisiaceho s chemoterapiou povolenych niekolko liekov, dochadza k nim

u znadieho poctu pacientov a predovsetkym manazment nauzey zostava nadalej problémom. Celkovo
sihoreto prinosy lieku Varuby véésie ako jeho rizikd a odporucilo sa udelit povolenie na jeho pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Varuby?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Varuby boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Varuby

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Varuby sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
viac informécii o lie¢be liekom Varuby, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stéast spravy

EPAR) alebo sa obratte na svojho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp
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