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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Zaltrap

aflibercept

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zaltrap. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Zaltrap.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Zaltrap, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Zaltrap a na ¢o sa pouziva?

Zaltrap je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s metastatickym kolorektalnym
karcindmom (rakovinou hrubého Creva, ktora sa rozsirila do dalSich Casti tela), v pripade ktorych liecba
zaloZena na inom lieku, oxaliplatine, nebola Ucinna alebo rakovina sa zhorsSila. Liek Zaltrap sa pouziva
spolu s liekom FOLFIRI, Co je lieCba zahffiajuca lieky irinotekan, 5-fluéruracil a kyselinu folinovu.

Liek obsahuje Gcinnu latku aflibercept.
Ako sa liek Zaltrap pouziva?

Vydaj lieku Zaltrap je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu ma dohliadat lekar, ktory méa skisenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Zaltrap sa podava formou infuzie (kvapkania) do zily pocas jednej hodiny, v ddvke 4 mg na
kilogram telesnej hmotnosti. Potom nasleduje liecba liekom FOLFIRI. Tento lieCebny cyklus sa opakuje
kazdé dva tyzdne, kym sa ochorenie nezhorsi alebo kym pacient liecbu toleruje. V pripade pacientov,
u ktorych sa objavia urcité vedlajsie Glinky, sa ma lie¢ba ukondit, oddialit alebo mozno bude potrebné
upravit davku. Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Zaltrap Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zaltrap, aflibercept, je protein, ktory sa viaze na vaskularny endotelidlny rastovy
faktor (VEGF) a placentarny rastovy faktor (PIGF), Co su latky, ktoré obiehaju v krvi a sp6sobuji rast
krvnych ciev. Ked' sa aflibercept naviaze na faktory VEGF a PIGF, zastavuje ich posobenie. V désledku
toho si rakovinové bunky nemdzu rozvinGt svoj vlastny privod krvi, trpia nedostatkom kyslika a Zivin,
¢o pomaha spomalit rast naddorov.

Aké prinosy lieku Zaltrap boli preukazané v stadiach?

Liek Zaltrap sa skimal v jednej hlavnej studii zahffiajlcej 1 226 dospelych s metastatickym
kolorektalnym karcinomom, ktory neodpovedal na liecbu na baze oxaliplatiny. Liek Zaltrap sa
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), ked' bol pridany k lieku FOLFIRI. Hlavhym meradlom
Gdinnosti bola priemerna dizka ¢asu, ktory pacienti preZili po lie¢be.

V tejto $tudii bol liek Zaltrap Gc¢innejéi nez placebo pri predizeni preZitia pacientov: pacienti lie¢eni
liekom Zaltrap plus FOLFIRI Zili priemerne 13,5 mesiaca, zatial ¢o pacienti lieCeni placebom a liekom
FOLFIRI zili priemerne 12,1 mesiaca.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Zaltrap?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Zaltrap v kombindcii s liekom FOLFIRI (ktoré mdzu postihndt viac
ako 20 pacientov zo 100) su leukopénia a neutropénia (nizka hladina bielych krviniek v krvi vratane
druhu krviniek, ktoré bojuju proti infekciam), hnacka, proteinuria (bielkovina v moci), zvySena hladina
pecenovych enzymov (aspartat- a alanintransaminazy) v krvi, stomatitida (zapal ast), Gnava,
trombocytopénia (nizky pocet krvnych dostic¢iek), hypertenzia (vysoky krvny tlak), ubytok hmotnosti,
znizena chut do jedla, epistaxa (krvacanie z nosa), bolest brucha, dysfénia (porucha redi), zvySena
hladina kreatininu v krvi (ukazovatel problémov s obli¢kami) a bolest hlavy. Najéastejsie ucinky, ktoré
viedli k trvalému zastaveniu lieCby, boli problémy s krvnym obehom vratane hypertenzie, infekcii,
unavy, hnacky, dehydratacie, stomatitidy, neutropénie, proteinurie a plicnej embdlie (zrazeniny

v krvnej cieve zasobujucej pluca).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zaltrap sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Hoci su lieky obsahujlice rovnaku ucinnu latku k dispozicii ako injekcia do oka, liek Zaltrap sa nesmie
injikovat do oka, pretoZe nebol uréeny na takéto pouZitie a mdze spdsobit lokdlne poskodenie. Zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Zaltrap povoleny?

Hoci liek Zaltrap savisi s vyznamnymi vedlajsimi G¢inkami, ktoré mézu byt dostatoéne zavazné na to,
aby sa liecba ukoncila, vysledky rozsiahlej hlavnej studie dokazuja, ze liek ma maly, ale klinicky
vyznamny prinos pre prediZenie Zivota lie¢enych pacientov, v pripade ktorych predchadzajtica lie¢ba
nebola Uspesna. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Zaltrap su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zaltrap?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Zaltrap boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Zaltrap

Dria 1. februara 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zaltrap na trh platné
v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zaltrap sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Zaltrap, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 08-2017
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