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Vyloy (zolbetuximab)

Prehlad o lieku Vyloy a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Vyloy a na ¢o sa pouziva?

Vyloy je liek proti rakovine, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s adenokarcinémom zalldka alebo
adenokarcindbmom gastroezofagealnej junkcie (druhom rakoviny zalidka alebo prechodu medzi
zalidkom a pazerakom).

Pouziva sa v kombinacii s chemoterapiou, ak je rakovina lokalne pokrocila (rozsirila sa do okolia) a nie
je mozné ju chirurgicky odstranit, alebo ak je metastaticka (rozsirila sa do dalSich Casti tela). Liek
Vyloy sa mdze pouzit, ak st rakovinové bunky HER2 negativne a Claudin (CLDN) 18.2 pozitivne; to
znamena, ze na svojom povrchu nemaju velké mnozstvo receptora HER2 (ciela), ale maju velky pocet
proteinov CLDN18.2.

Adenokarcindm zalidka alebo gastroezofagedlnej junkcie je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Vyloy
26. novembra 2010 oznadeny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. Dal$ie informécie o oznaceni lieku za
liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaju na webovej strénke agentury EMA.

Liek Vyloy obsahuje liecivo zolbetuximab.

Ako sa liek Vyloy uziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma skuisenosti
s lieCbou rakoviny.

Liek sa podava formou inflzie (na kvapkanie) do Zily v trvani minimalne dvoch hodin. Liek sa podava
kazdé dva alebo tri tyzdne. Pred kazdou infGziou sa pacientom podaju lieky na prevenciu nauzey
(pocitu nevolnosti) a vracania. Lie¢ba méze pokracovat dovtedy, kym je G¢inna alebo kym sa vedlajsie
ucinky nestanu neprijatelnymi.

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

Akym sposobom liek Vyloy ucinkuje?

Liecivo lieku Vyloy, zolbetuximab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora je vytvorena tak,
aby sa naviazala na protein nazyvany CLDN18.2, ktory sa podiela na udrziavani buniek zalidocnej
vystelky pevne navzajom naviazanych. Ked'sa tieto bunky stanu rakovinovymi, proteiny CLDN18.2 sU
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vystavené ziareniu, ¢o umoznuje, aby sa zolbetuximab naviazal na rakovinové bunky. Imunitny systém
(prirodzend obrana tela) je potom schopny napéadat a zabijat rakovinové bunky a spomalovat priebeh
ochorenia.

Aké prinosy lieku Vyloy boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Vyloy sa skumali v dvoch hlavnych stadiach u ludi s lokalne pokrocilym alebo
metastatickym karcindmom zaltidka alebo gastroezofagealnej junkcie, ktory bol CLDN18.2 pozitivny a
HER2 negativny.

V jednej studii sa 565 pacientom podaval liek Vyloy alebo placebo (zdanlivy liek) v kombindacii

s mFOLFOX-6 (kombinacia chemoterapeutickych liekov). Po zacati lieCby pacienti lieCeni liekom Vyloy
Zili v priemere 11 mesiacov bez zhorsenia ochorenia a celkovo 18,2 mesiaca. V pripade pacientov, ktori
dostavali placebo, to bolo 8,9 mesiaca a 15,6 mesiaca.

V druhej hlavnej studii sa 507 pacientom podaval liek Vyloy alebo placebo v kombinacii s oxaliplatinou
a kapecitabinom (chemoterapeutickymi liekmi). Pacienti uzivajuci liek Vyloy Zili v priemere 8,2 mesiaca
bez zhorsenia ochorenia a celkovo 14,3 mesiaca v porovnani so 6,8 mesiaca a 12,2 mesiaca

u pacientov, ktori dostavali placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vyloy?

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

NajéastejSie neziaduce reakcie na liek Vyloy (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su nauzea,
vracanie, znizend chut do jedla, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, druhu bielych krviniek, ktoré
bojuju proti infekciam), znizeny pocet neutrofilov, Ubytok hmotnosti, horticka, hypoalbuminémia (nizka
hladina albuminu, proteinu v krvi) a periférny edém (opuch, najma ¢lenkov a chodidiel). Dalie
vedlajsie uc¢inky (ktoré mdzu postihnlt az 1 osobu z 10) st hypertenzia (vysoky krvny tlak), dyspepsia
(zaZivacie taZkosti), zimnica, hypersekrécia slin (nadmernd produkcia slin), reakcie suvisiace s infiziou
a precitlivenost (alergické reakcie).

Najcastejsie zavazné vedlajsie Ucinky lieku Vyloy (ktoré mézu postihnit aZz 1 osobu z 10) su vracanie,
nauzea a znizena chut do jedla.

Precdo bol liek Vyloy povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Vyloy spolu so standardnou chemoterapiou spomaluje zhorSovanie ochorenia
a predlzuje Cas prezitia u ludi s pokrocilym adenokarcinomom zalidka alebo adenokarcinémom
gastroezofagealnej junkcie. Vedlajsie Uc¢inky vyplyvajlce z pridania lieku Vyloy k standardnej
chemoterapii sa povazovali za prijatelné; boli najma gastrointestinalne (napriklad nevolnost

a vracanie) a vacsinou sa vyskytovali na zaciatku lie¢by. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla,
Ze prinosy lieku Vyloy s vadsie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a Ze liek byt povoleny

na pouzivanie v EU.

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

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Vyloy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Vyloy sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Vyloy sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné

kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Vyloy

Dalsie informécie o lieku Vyloy sa nachddzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vyloy.
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