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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Votrient
pazopanib

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Votrient. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporucaniam, ako pouzivat liek
Votrient.

Co je liek Votrient?

Votrient je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku pazopanib. Je dostupny vo forme tabliet (200 mg
a 400 mg).

Na co sa liek Votrient pouziva?

Liek Votrient sa pouZiva na liecbu dospelych s tymito druhmi rakoviny:

e pokrocily karcindm renalnych buniek, druh rakoviny obli¢iek. Pouziva sa u pacientov, ktori zatial
nepodstupili Ziadnu lieCbu alebo u pacientov, ktori uz boli z dévodu ich pokrocilej choroby lieceni
protirakovinovymi liekmi nazyvanymi cytokiny. Pokrocily znamena, ze nador sa zacal rozsirovat,

e niektoré formy sarkdmu makkého tkaniva, typ rakoviny, ktora vznika v makkych podpornych
tkanivach tela. Pouziva sa u pacientov, ktori boli v minulosti lie¢eni chemoterapiou (lieky na liecbu
rakoviny), pretoZe sa ich rakovina rozsirila, alebo u pacientov, u ktorych doslo k progresii rakoviny
do 12 mesiacov po podstupeni adjuvantnej, resp. neoadjuvantnej terapie (lieCba, ktort podstupuju
po svojej hlavnej lieCbe, resp. pred fiou).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Votrient uziva?

Lie¢bu liekom Votrient ma zacat len lekar, ktory ma sklsenosti s podavanim protirakovinovych liekov.
Odporucana davka je 800 mg jedenkrat denne, mozno ju vSak bude potrebné znizit, ak sa u pacienta
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objavia vedlajsie ucinky. Liek Votrient sa ma uzivat s vodou, ale bez jedla, a to najmenej jednu hodinu
pred jedlom alebo dve hodiny po jedle.

U pacientov so stredne zavaznymi problémami s peceriou sa davka ma znizit na 200 mg jedenkrat
denne. Liek Votrient sa neodporuca u pacientov, ktori maju zavazné problémy s peceriou.

Akym sposobom liek Votrient Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Votrient, pazopanib, je inhibitor proteinkindzy. To znamend, Ze blokuje niektoré
Specifické enzymy, zname ako proteinkinazy. Tieto enzymy sa nachadzaju v niektorych receptoroch
na povrchu buniek, ktoré su zapojené do rastu a rozSirovania rakovinovych buniek, ako su VEGFR,
PDGFR a KIT. Blokovanim tychto enzymov méZe liek Votrient obmedzit rast a Sirenie rakoviny.

Ako bol liek Votrient skimany?

Liek Votrient sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v jednej hlavnej Stadii, na ktorej sa
zUcCastnilo 435 pacientov s pokrocilym karcindmom renalnych buniek, pricom niektori z nich boli
predtym lieceni cytokinmi. Liek Votrient sa takisto porovnaval s placebom v hlavnej stadii, na ktorej sa
zucastnilo 369 pacientov so sarkdmom makkého tkaniva, u ktorych doslo k progresii ochorenia pocas
predchadzajlcej chemoterapie alebo po nej.

Vo véetkych $tddidch bol hlavnym meradlom Géinnosti ¢as preZitia bez progresie ochorenia (dizka
obdobia, pocas ktorého u pacientov nedoslo k zhorseniu ochorenia).

Aky prinos preukazal liek Votrient v tychto Stuadiach?

Liek Votrient bol uc¢innejsi ako placebo pri lieCbe pokrocilého karcindmu renalnych buniek. Pacienti,
ktori uzivali liek Votrient, prezili v priemere 9,2 mesiaca bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 4, 2
mesiaca v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

Liek Votrient bol uc¢innejsi ako placebo aj pri lieCbe sarkdému mékkého tkaniva. Pacienti, ktori uzivali
liek Votrient, prezili v priemere 20 tyzdrfiov bez zhorSenia ochorenia v porovnani so 7 tyzdfiami
v pripade pacientov, ktori uzivali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Votrient?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Votrient (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zniZzena chut

do jedla, dysgeuzia (poruchy chute), hypertenzia (vysoky krvny tlak), hnacka, nauzea (pocit
nevolnosti), vracanie, bolest, zmena sfarbenia vlasov, Unava, strata pigmentdcie koze (strata sfarbenia
koze), exfoliativna vyrazka (odlupujica sa vyrazka), bolesti hlavy, stomatitida (zapal vystelky ust),
Ubytok hmotnosti a zvysené hladiny niektorych pecefiovych enzymov v krvi. Zoznam vietkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Votrient sa nachadza v pisomnej informacii

pre pouzivatelov.

Liek Votrient nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na pazopanib alebo na iné zlozky
lieku.

Preco bol liek Votrient povoleny?

Vybor CHMP usudil, Ze liek Votrient sa preukazal ako ucinny liek pre pacientov s pokrocilym
karcinbmom renalnych buniek a sarkdbmom maéakkého tkaniva a klinicky vyznamnym zlepsenim liecby
v sUvislosti s ¢asom prezitia bez progresie ochorenia. Bezpecnostny profil lieku Votrient sa povazuje
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za prijatelny a vSeobecne zvlddnutelny. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy lieku Votrient su vacsie
nezZ rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Liek Votrient bol pévodne povoleny podmienecne, kedZe bolo potrebné predlozit dalsie informéacie
o lieku, najma v savislosti s lie¢bou karcindmu obli¢kovych buniek. KedZe spolo¢nost predlozila
potrebné dodato¢né informacie, povolenie bolo zmenené z podmienecného na bezné.

Dalsie informacie o lieku Votrient

Dria 14. juna 2010 Eurdpska komisia vydala podmienecné povolenie na uvedenie lieku Votrient na trh
platné v celej Eurdopskej Unii. Dfa 1. jula 2013 bolo toto povolenie zmenené na bezné.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Votrient sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o lie¢be liekom Votrient, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2013
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