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Kokkuvodte uldsusele

Vargatef

nintedaniib

See on ravimi Vargatef Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Vargatefi kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Vargatefi kasutamise praktilisi n6uandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Vargatef ja milleks seda kasutatakse?

Vargatef on vahiravim, mida kasutatakse teatud tulpi kopsuvéhiga, mida nimetatakse mittevaikerakk-
kopsuvéhiks, tédiskasvanud patsientide raviks.

Vargatefi kasutatakse teatud tutpi mittevaikerakk-kopsuvéhi adenokartsinoomi raviks, kui vahk on
paikselt kaugelearenenud, metastaatiline (kui vahirakud on levinud algsest tekkekohast organismis ka
mujale) vbi paikselt korduv (védhk on samas kohas taastunud).

Ravimit kasutatakse kombinatsioonis keemiaravi ravimi dotsetakseeliga patsientidel, kes on juba
saanud keemiaravi.

Vargatefi toimeaine on nintedaniib.

Kuidas Vargatefi kasutatakse?

Vargatef on retseptiravim. Ravi tohib alustada ning jalgida ainult v&hiravimite kasutamises kogenud
arst.

Vargatefi turustatakse suukaudsete kapslitena (100 ja 150 mg), mis vdetakse sisse eelistatavalt koos
toiduga. Soovitatav annus on 200 mg kaks korda d6péevas (umbes 12-tunnise vahega). Et Vargatefi ei
tohi manustada samal paeval kui dotsetakseeli ja et dotsetakseeli manustatakse 21-paevase ravitsukli
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1. paeval, manustatakse Vargatefi 2.—21. pdeval koos dotsetakseeliga, mida manustatakse 1. paeval.
Ravi Vargatefiga vOib jatkata parast dotsetakseeli vitmise I8petamist, kuni patsiendi seisund paraneb
vOi pusib stabiilsena ja kérvalndhud on talutavad.

Kui tekivad t8sised kérvalndhud, vdib arst otsustada katkestada ravi Vargatefiga ja jatkata seda
vaiksema annusega. Kui tdsised kdrvalnahud pusivad, tuleb ravi pisivalt I6petada.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Vargatef toimib?

Vargatefi toimeaine nintedaniib blokeerib mdningate turosiinikinaasidena tuntud ensitimide toime.
Neid enstiime leidub teatud retseptorites (nagu VEGF-, FGF- ja PDGF-retseptorid) vahirakkude pinnal
ja umbritseva koe rakkudel (nt veresooned), kus need aktiveerivad mitmeid protsesse, sh rakkude
jagunemist ja uute veresoonte kasvu. Kénealuseid ensutime blokeerides takistab nintedaniib véhi
kasvu ja levikut ning peatab vahirakkude kasvu toetava verevarustuse.

Milles seisneb uuringute pohjal Vargatefi kasulikkus?

P&hiuuringus, milles osales 1314 kaugelearenenud voi korduva mittevaikerakk-kopsuvéahiga patsienti,
kelle eelnev ravi ei andnud tulemusi, osutus vahi progresseerumise edasilikkamisel koos
dotsetakseeliga manustatud Vargatef tdhusamaks kui ainult dotsetakseel. Progressioonivaba elulemus
(aeg, mille kestel patsiendid elasid haiguse siivenemiseta) oli 3,5 kuud patsientidel, kes said Vargatefi
ja dotsetakseeli, vdrreldes 2,7 kuuga patsientidel, kes said ainult dotsetakseeli. Peale selle paranes
Vargatefiga ka tldine elulemus (kui kaua patsiendid elasid) adenokartsinoomi titpi mittevaikerakk-
kopsuvéhiga patsientide alarihmas: Vargatefi ja dotsetakseeliga ravitud patsientide tldine elulemus oli
12,6 kuud vorreldes 10,3 kuuga ainult dotsetakseeliga ravitud patsientidel.

Mis riskid Vargatefiga kaasnevad?

Vargatefi kbige sagedamad kdrvalnahud (vBivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kd&hulahtisus,
oksendamine ja teatud maksaensitiimide sisalduse suurenemine veres (mark véimalikest
maksaprobleemidest).

Vargatefi ei tohi kasutada patsiendid, kes on nintedaniibi, maapahkli v6i soja voi ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised).

Vargatefi kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Vargatef heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Vargatefi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee markis, et Vargatef
aeglustas tdhusalt haiguse progresseerumist ja pikendas elulemust adenokartsinoomi tlupi
mittevaikerakk-kopsuvéahiga patsientide alarihmas. Kuigi Vargatefi ja dotsetakseeliga ravitud
patsientidel teatati rohkematest kérvalndhtudest vdrreldes nendega, keda raviti ainult dotsetakseeliga,
peeti kdrvalnahte ohutuse seisukohast ohjatavateks annuse vahendamise, toetava ravi ja ravi
katkestamisega.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Vargatefi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Vargatefi voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Vargatefi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vGetavad meetmed.

Peale selle viib Vargatefi turustav ettevote labi uuringud, et leida viise nende patsientide
kindlakstegemiseks, kellel oleks kdige suurema téenédosusega sellest ravimist kasu.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Vargatefi kohta

Euroopa Komisjon andis Vargatefi muigiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 21.
novembril 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Vargatefi kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui

vajate Vargatefiga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v0i p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002569/WC500173522.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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