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Vizimpro (dakomitinib)
Véeobecny prehlad o lieku Vizimpro a preco bol v EU povoleny

€o je liek Vizimpro a na ¢o sa pouziva?

Liek Vizimpro je liek proti rakovine na liecbu dospelych s nemalobunkovym karcindmom pltic (NSCLC),
ak je ochorenie v pokrocilom Stadiu alebo sa rozsirilo.

Liek Vizimpro sa pouZiva samostatne a len u pacientov s urditymi mutaciami (zmenami) v géne pre
protein nazyvany receptor epidermalneho rastového faktora (EGFR).

Liek Vizimpro obsahuje lie¢ivo dakomitinib.
Ako sa liek Vizimpro pouziva?

Liek Vizimpro je dostupny vo forme tabliet (15 mg, 30 mg a 45 mg). Pacient mé zvycéajne uzivat 45 mg
tabletu raz denne, priblizne v rovhakom ¢ase kazdy deri, a v jeho uzivani sa méa pokracovat, kym je
pre pacienta prinosom a kym znasa vedlajsie Uucinky. Ak sa vyskytnu urcité vedlajsie Ucinky, lekar
moéze rozhodnlt o znizeni davky alebo zastaveni liecby.

Vydaj lieku Vizimpro je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s pouzivanim protirakovinovych liekov. Pred zacatim liecby je potrebné prostrednictvom
vhodnych testov potvrdit pritomnost mutacii v géne EGFR.

Viac informacii o pouzivani lieku Vizimpro si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Vizimpro ucinkuje?

Liecivo lieku Vizimpro, dakomitinib, patri do skupiny liekov proti rakovine nazyvanych inhibitor
tyrozinkinazy. Blokuje aktivitu faktora EGFR, ktory za normalnych okolnosti riadi rast a delenie buniek.
V bunkach plticneho karcinému je faktor EGFR Casto nadmerne aktivny, ¢o spésobuje nekontrolovany
rast rakovinovych buniek. Zablokovanim faktora EGFR pomaha dakomitinib obmedzit rast a Sirenie
rakoviny.
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Aké prinosy lieku Vizimpro boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, ze liek Vizimpro je ucinnejsi nez gefitinib (iny liek na liecbu nemalobunkového
karcinomu pluc) pri predlzovani ¢asu prezitia pacientov bez toho, aby sa ich ochorenie zhorSilo. V
jednej hlavnej studii zahffajlcej 452 pacientov s mutaciami EGFR bol Cas prezitia bez zhorSovania
ochorenia u pacientov, ktorym bol podavany liek Vizimpro, priemerne priblizne 15 mesiacov v
porovnani s 9 mesiacmi u pacientov, ktorym bol podavany gefitinib.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vizimpro?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Vizimpro (ktoré moézu postihndt viac ako 1 osobu z 5) st hnaéka,
vyrazka, stomatitida (zapal sliznice v Ustach), ochorenie nechtov, sucha pokozka, strata chuti do jedla,
konjunktivitida (s¢ervenanie a nepohodiny pocit v oku), tGbytok na hmotnosti, vypadavanie vlasov,
svrbenie, zvy3ené hladiny transaminaz (priznak problémov s pecefiou) a nauzea (pocit nevolnosti).
NajCastejsie zavazné vedlajsie Ucinky su hnacka, intersticialna choroba plUc (porucha, ktora spésobuje
zjazvenie v plUcach), vyrazka a strata chuti do jedla.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vizimpro a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je liek Vizimpro povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Vizimpro vyznamne predlzuje ¢as prezitia tychto pacientov bez zhorsovania
ochorenia. Pacienti uzivajuci liek Vizimpro zili o 6 mesiacov viac bez zhorSenia ochorenia v porovnani
s pacientmi uzivajucimi gefitinib. Hoci liek Vizimpro sp6soboval viac vedlajsich ucinkov ako gefitinib,
povazovali sa za zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Vizimpro
s vadsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

va

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vizimpro, boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Vizimpro sa neustéle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Vizimpro sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vizimpro

Dalsie informécie o lieku Vizimpro sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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