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Povzetek EPAR za javnost
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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z@xavilo Portrazza. Pojasnjuje,

kako je agencija to ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporolilarnj vo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju praktlc":r@ vetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Portrazza naj %reberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. !

O

Kaj je zdravilo Portrazza in za kﬂ'Ge uporablja?

Portrazza je zdravilo za zdravljenje na%@alih stopenj vrste plju¢nega raka, imenovanega
skvamozni nedrobnoceli¢ni pljucni r;

Zdravilo Portrazza se uporablj pri odraslih, pri katerih imajo rakave celice na povrsini specificno
beljakovino (EGFR), in sicer” j s kemoterapijo z gemcitabinom in cisplatinom.

Zdravilo Portrazza vsebuj@avilno ucinkovino necitumumab.

Kako se zdrayi Qortrazza uporablja?

Zdravilo Po@ se daje kot enourna infuzija (kapalna infuzija) v veno. Priporoceni odmerek je
800 m L\ osmi dan vsakega 3-tedenskega cikla. Prvih Sest ciklov se zdravilo Portrazza daje
skup@j oterapijo z gemcitabinom in cisplatinom, zatem se daje samostojno, dokler bolezen

ostanegtabilna in bolnik prena3a zdravilo.

Med infuzijami mora biti na voljo oprema za obvladovanje morebitnih reakcij. V primeru hude alergi¢ne
reakcije na infuzijo ali kozne reakcije je morda treba trajno prenehati z zdravljenjem. Tveganje za
reakcije je mogocCe zmanjsati s prilagoditvijo odmerka ali hitrosti infuzije ali z uporabo preventivnih
zdravil. Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR).
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Zdravilo Portrazza je na voljo kot koncentrat za pripravo raztopine in se izdaja le na recept.
Kako zdravilo Portrazza deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Portrazza, necitumumab, je monoklonsko protitelo (vrsta beljakovine), ki
je bilo zasnovano tako, da prepozna beljakovino EGFR na povrsini rakavih celic in se veze nanjo. EGFR
obic¢ajno nadzoruje rast in delitev celic, vendar je v rakavih celicah pogosto ¢ezmerno aktivna in
povzroca njihovo nenadzorovano delitev. Z vezavo na EGFR in njenim zaviranjem pomaga
necitumumab zmanjSati rast in Sirjenje raka.

"

KaksSne koristi je zdravilo Portrazza izkazalo v Studijah?

Glavna $tudija s 1 093 bolniki z napredovalim skvamoznim nedrobnoceli¢nim plju¢nim ra

pokazala, da lahko dodajanje zdravila Portrazza pri kemoterapiji z gemcitabinom in ci om
prispeva k zmernemu izboljSanju prezivetja. V tej Studiji so bolniki, ki so ob kemote dodatno
prejemali zdravilo Portrazza, zZiveli v povprecju 1,6 meseca dlje od bolnikov, zdra ih samo s
kemoterapijo (11,5 meseca v primerjavi z 9,9 meseca). @

Vedina bolnikov (95 %) je imela rakave celice z EGFR. Pri bolnikih z rakavﬂ&elicami brez EGFR ni bilo

izboljSanja prezivetja. @,

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom Por ®

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Portrazza (ki lahko mnejo vec kot 1 osebo od 10) so kozne
reakcije, bruhanje, stomatitis (vnetje ustne squmce),%a , izguba telesne mase in nizke vrednosti
razli¢nih mineralov v krvi (magnezija, kalcija, fosfa lija). Najpogostejsi resni nezeleni ucinki so

hude koZne reakcije (6 % bolnikov) in krvni strd o bolnikov). Za celoten seznam vseh neZelenih

ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi z ila Portrazza, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Portrazza ne smejo uporabljati @i, ki so imeli hudo ali smrtno nevarno reakcijo na katero
koli sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo P %za odobreno?

V glavni Studiji je dodajanj \t vila Portrazza pri kemoterapiji z gemcitabinom in cisplatinom
izboljSalo prezivetje za_ skromen mesec in pol brez povzrocitve bistvenega poslabsanja sploSnega
zdravja bolnika (é zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so
koristi zdravila Pma vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v

EU. @

Kateri pi se izvajajo za zagotovitev varne in uc¢inkovite uporabe
zdl% ortrazza?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Portrazza je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Poleg tega bo podjetje, ki trZi zdravilo, zdravnikom priskrbelo izobraZevalno gradivo z informacijami o
tveganju za krvne strdke in o malostevilnih primerih srénega zastoja iz Studij.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Portrazza
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf

Druge informacije o zdravilu Portrazza

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

farmacevtom.

Portrazza
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp

	Kaj je zdravilo Portrazza in za kaj se uporablja?
	Kako se zdravilo Portrazza uporablja?
	Kako zdravilo Portrazza deluje?
	Kakšne koristi je zdravilo Portrazza izkazalo v študijah?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Portrazza?
	Zakaj je bilo zdravilo Portrazza odobreno?
	Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in učinkovite uporabe zdravila Portrazza?
	Druge informacije o zdravilu Portrazza



