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Povzetek EPAR za javnost

Erivedge

vismodegib

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Erivedge. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila to zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakticne informacije o uporabi zdravila Erivedge naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Erivedge in za kaj se uporablja?

Erivedge je zdravilo za zdravljenje raka, ki vsebuje zdravilno ucinkovino vismodegib. Uporablja se pri
odraslih z bazalnoceli¢nim karcinomom (obliko pocasi rastocega koznega raka) v napredovalem
stadiju: kadar je rak metastatski (se je razsiril na druge dele telesa) in povzroca simptome ali kadar je
napredoval lokalno (se je zacel Siriti na okolisSka tkiva) in ni primeren za kirurski poseg ali
radioterapijo.

Kako se zdravilo Erivedge uporablja?

Izdaja zdravila Erivedge je le na recept. PredpiSe ga lahko le zdravnik specialist, ki ima izkuSnje z
obravnavo bazalnoceli¢nega karcinoma, oziroma se sme predpisati le pod nadzorom taksnega
zdravnika. Na voljo je v obliki kapsul (150 mg). Priporoceni odmerek je ena kapsula enkrat na dan.
Koristi zdravljenja je treba redno ocenjevati. Optimalno trajanje zdravljenja je odvisno od koristi in
nezelenih udinkov pri posameznem bolniku. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Erivedge deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Erivedge, vismodegib, zavira signalno pot Hedgehog, ki sicer sodeluje pri
uravnavanju zgodnjih faz razvoja celic pri Se nerojenih otrocih ter nekaterih celi¢nih procesih pri
odraslih. Pri bazalnocelicnem karcinomu postane signalna pot Hedgehog nenormalno dejavna, kar vodi
do rasti in Sirjenja rakavih celic. Vismodegib se veZe na beljakovino SMO, ki sodeluje pri aktiviranju
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signalne poti Hedgehog, in tako zavira prenos signalov po poti Hedgehog, kar upocasni rast in Sirjenje
rakavih celic pri bazalnocelicnem karcinomu.

Kaksne koristi je zdravilo Erivedge izkazalo v Studijah?

Zdravilo Erivedge so proucevali v eni glavni Studiji pri 104 bolnikih z metastatskim ali lokalno
napredovalim bazalnoceli¢nim karcinomom. Bolniki so zdravilo Erivedge prejemali, dokler se bolezen ni
poslabsala ali ga niso mogli vec prenasati oziroma so se umaknili iz Studije. Zdravila Erivedge niso
primerjali z nobenim drugim zdravljenjem. Glavno merilo ucinkovitosti je bil odziv na zdravljenje, in
sicer najmanj 30-odstotno zmanjSanje tumorja ali popolno izginotje znakov raka (objektivni delez
odziva). Na zdravljenje se je odzvalo okoli 33 % (11 od 33) bolnikov z metastatskim rakom in 48 %
(30 od 63) bolnikov z lokalno napredovalo boleznijo.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Erivedge?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Erivedge (opazeni pri vec kot 3 bolnikih od 10) so misi¢ni krdci,

izpadanje las, motnje okuSanja, zmanjSanje telesne mase, utrujenost, navzeja (slabost) in driska. Za
celoten seznam nezZelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Erivedge, glejte navodilo
za uporabo.

Zdravilo Erivedge se ne sme uporabljati pri nosecnicah ali Zenskah, ki dojijo, ali Zenskah, ki bi lahko
zanosile, a se ne drzijo posebnega programa za preprecevanje nosecnosti pri uporabi zdravila
Erivedge. Ne sme se uporabljati skupaj s Sentjanzevko (zelis¢nim pripravkom, namenjenim za
zdravljenje depresije). Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Erivedge odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Erivedge vecje od z njim povezanih tveganj, in priporodil, da se odobri za uporabo v EU. Odbor je
zakljucil, da so bile koristi zdravila Erivedge dokazane za bolnike z lokalno napredovalo in metastatsko
boleznijo. Menil je tudi, da so nezeleni ucinki obvladljivi. Zdravilo Erivedge ovira mehanizem, ki
sodeluje pri zgodnjem razvoju nerojenih otrok, zato je odbor CHMP sklenil, da so za zZenske in moske,
ki se zdravijo s tem zdravilom, potrebni ustrezni ukrepi, da se prepreci zanositev med zdravljenjem in
po njem.

Zdravilo Erivedge je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet*, ker se pricakujejo dodatni
dokazi o zdravilu. Ker je druzba predloZila dodatne potrebne informacije, je bilo dovoljenje za promet
iz pogojnega spremenjenega v obi¢ajnega.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Erivedge?

Druzba bo vzpostavila program za preprecevanje nosecnosti in zagotovila izobrazevalno gradivo o
tveganjih za nerojenega otroka skupaj z opozorilno kartico za bolnike in zdravstvene delavce, ki bodo
predpisovali in dajali zdravilo Erivedge. Druzba bo porocala o primerih nosec¢nosti med zdravljenjem z
zdravilom Erivedge in spremljala posledice.
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Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Erivedge
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Erivedge

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Erivedge, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
12. julija 2013.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Erivedge je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Erivedge preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 10-2016.
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