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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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trabektedin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Yondelis. Vysvetluje,
akym sp6sobom vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Yondelis.

Co je liek Yondelis?

Yondelis je liek proti rakovine, ktory obsahuje uc¢innu latku trabektedin. Je dostupny vo forme prasku,
z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do Zily).

Na co sa liek Yondelis pouziva?

Liek Yondelis sa pouziva na lie¢bu dospelych s dvomi druhmi rakoviny:

e pokrocilym sarkémom mékkého tkaniva, o je typ rakoviny, ktora vznika v mékkych podpornych
tkanivach tela. Pokrodily znamena, Ze rakovina sa zacala rozsSirovat. Liek Yondelis sa pouziva
vtedy, ked' prestala Gdinkovat lie¢ba antracyklinmi a ifosfamidom (dal$imi rakovinovymi liekmi),
alebo v pripade pacientov, ktori nemdzu pouzivat tieto lieky,

¢ rakovinou vajecnikov, ktora relapsovala (vratila sa po predchadzajucej liecbe) a je citliva na lieky
s obsahom platiny. Liek Yondelis sa pouziva v kombinécii s pegylovanym lipozomalnym
doxorubicinom (PLD, dalsim protirakovinovym liekom).

KedZe pocet pacientov so sarkdémom makkych tkaniv a rakovinou vajecnikov je nizky, tieto ochorenia
sa povazuju za zriedkavé a liek Yondelis bol 30. maja 2001 (v pripade sarkdmu makkych tkaniv)
a 17. oktébra 2003 (v pripade rakoviny vajecnikov) oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Yondelis pouziva?

Liek Yondelis sa musi podavat pod dohladom lekara, ktory ma sklsenosti s pouzivanim chemoterapie
(liekov na lie¢bu rakoviny). Liek maju pouzivat len kvalifikovani onkolégovia (odbornici na rakovinu)

alebo ini odborni zdravotni pracovnici, ktori sa Specializuju na podavanie cytotoxickych liekov (liekov
niciacich bunky).

Odporucana davka lieku Yondelis je v pripade sarkomu makkych tkaniv 1,5 mg na Stvorcovy meter
povrchu tela (vypocita sa pomocou vysky a hmotnosti pacienta). Liek sa podava kazdé tri tyzdne
formou jednej inflzie trvajlucej 24 hodin. V pripade rakoviny vajecnikov sa liek podava v davke

1,1 mg/m? kazdé tri tyzdne formou inflzie trvajacej tri hodiny, bezprostredne po infuzii PLD.

Liecba pokracuje dovtedy, kym je pre pacienta prinosna. Odporuca sa, aby sa liek Yondelis podaval

cez centralny vendzny katéter (tenku rdrku veducu z koze do velkych zil tesne nad srdcom). Pred
podanim lieku sa musi pacientovi podat infizia kortikosteroidov, napriklad dexametazénu, aby sa
predislo zvracaniu a aby sa ochranila pecen. Ak ma pacient abnormalny krvny obraz, infazia lieku
Yondelis sa ma oddialit, davka lieku Yondelis sa ma znizit alebo mozno pouzit iné lieky na zlepsenie
krvného obrazu. Viac informacii sa nachadza v sUhrne charakteristickych vlastnosti lieku (siéast spravy
EPAR).

Akym sposobom liek Yondelis Gucinkuje?

U¢inna latka lieku Yondelis, trabektedin, je syntetickd forma latky, ktora sa povodne extrahovala

z druhu plastovca alebo sumky (morského Zivodicha). Rakovina je ochorenie, pri ktorom sa bunky delia
prilis rychlo, zvycajne preto, ze ich gény funguja chybnym spésobom. Trabektedin ucinkuje tak, Ze sa
naviaze na DNA, chemickd molekulu, ktord vytvara gény, pricom brani niektorym génom v ludskych
bunkach, aby zvySovali svoju aktivitu. To mdze zabranit prili$ rychlemu deleniu buniek, ¢im sa spomali
rast roznych typov nadorov.

Ako bol liek Yondelis skimany?

V pripade lieCby sarkému makkych tkaniv sa Gcinok lieku Yondelis skiimal v jednej hlavnej studii, ktora
zahfnala 266 pacientov s liposarkémom (sarkémom vznikajlucim v tukovych bunkach) alebo

s leiomyosarkémom (sarkémom vznikajicim v bunkach hladkych svalov) v pokrocilom alebo
metastatickom Stadiu (nador sa rozsiril do dalsich casti tela). VSetci pacienti boli predtym lieceni
antracyklinom a ifosfamidom, ale tato lie¢ba prestala U¢inkovat. V studii sa porovnavali dva rozne
rezimy davkovania lieku Yondelis: trikrat mesacne alebo jedenkrat kazdé tri tyzdne.

V pripade rakoviny vajecnikov sa liek Yondelis v kombinacii s PLD porovnaval s PLD podavanym
samostatne v jednej hlavnej studii zahffiajlcej 672 Zien, ktorym sa choroba po predchadzajlcej liecbe
vratila alebo sa zhorsSila. Priblizne dve tretiny pacientok mali rakovinu senzitivnu na lieky s obsahom
platiny.

Hlavnym meradlom Gc¢innosti v oboch studiach bol ¢as bez zhor$enia ochorenia pacienta.

Aky prinos preukazal liek Yondelis v tychto stadiach?

V pripade sarkomu makkych tkaniv bol liek Yondelis ucinnejsi, ked sa podaval raz za tri tyzdne, ako
ked sa podaval podla alternativneho rezimu davkovania. V pripade pacientov, ktori liek dostavali
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jedenkrat kazdé tri tyzdne, trvalo priemerne 3,8 mesiaca, kym sa ochorenie zhorSilo, v porovnani s 2,1
mesiaca v pripade pacientov, ktori dostavali liek Yondelis trikrat mesacne.

V pripade rakoviny vajecnikov bola kombinacia lieku Yondelis s PLD GcinnejsSia ako PLD podavany
samostatne: v pripade pacientov, ktori boli lieceni kombinovanou liecbou, uplynulo v priemere

7,3 mesiaca bez zhorsenia ochorenia v porovnani s 5,8 mesiaca v pripade pacientov, ktori boli lieeni
PLD podavanym samostatne. U¢inok lieku Yondelis sa vyraznejsie prejavil u Zien s rakovinou, ktora
bola senzitivha na lieky s obsahom platiny.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Yondelis?

Vadésina pacientov lie¢enych liekom Yondelis mbze odakavat, ze bude mat vedlajsie Gcinky. Asi 10 %
pacientov lie¢enych liekom Yondelis samotnym a 25 % pacientov lie¢enych liekom Yondelis

v kombinovanej lie¢be méze olakavat, ze bude mat zdvazné vedlajsie U¢inky. K najcastej$im vedlajsim
ucinkom akejkolvek zavaznosti patrila neutropénia (nizka hladina neutrofilov, typu bielych krviniek),
nauzea (pocit nevolnosti), vracanie, zvysena hladina pecefiovych enzymov, anémia (nizky pocet
cervenych krviniek), Unava, trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostiCiek), strata chute do jedla

a hnacka. Vedlajsie ucinky s nasledkom smrti sa vyskytli v pripade 1,9 % pacienta lie¢enych liekom
Yondelis samotnym a v pripade 0,9 % pacienta lieCenych liekom Yondelis v kombinovanej liecbe.
Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Yondelis sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Yondelis nesmu uzivat pacienti, ktori maju akukolvek zavaznu alebo nekontrolovani infekciu,
v kombinécii s ockovacou latkou na ZItl zimnicu, ani dojCiace Zeny. Zoznam obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Yondelis povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Yondelis su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Liek Yondelis bol pévodne povoleny za mimoriadnych okolnosti, pretoze v ¢ase schvalenia bolo
dostupné len obmedzené mnoZstvo Udajov o sarkdme makkych tkaniv. KedZze spolo¢nost predloZila
dalSie pozadované informacie, tieto tzv. mimoriadne okolnosti sa 27. maja 2015 skoncili.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Yondelis?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Yondelis 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 Yondelis vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Yondelis

Dria 17. septembra 2007 Eurdépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Yondelis na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Yondelis sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000773/human_med_001165.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

viac informaécii o lie¢be liekom Yondelis, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Suhrn stanoviska vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Yondelis sa nachadza na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation

e rakovina vajecnikov,

e sarkém makkych tkaniv.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 05-2015
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