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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vargatef

nintedanib

Ez a dokumentum a Vargatef-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a Vargatef
alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Vargatef alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéacidéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Vargatef és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vargatef egy rdkgyogyszer, amelyet a nem kissejtes tiidérak kezelésére alkalmaznak felnétteknél.

A Vargatef-et az adenokarcinéma nev(i nem kissejtes tlidérak kezelésére alkalmazzak olyan esetben,
amikor a rak lokalisan elérehaladott, attétet képzett (a rakos sejtek az eredeti helyikrél a szervezet
mas részeibe szétszérédnak), vagy lokalisan kidjult (a rdk a korabbi helyén Gjra kialakult).

Azon betegeknél, akik kordabban mar részeslltek kemoterapias kezelésben, a gyogyszert egy docetaxel
nevl kemoterapias gyégyszerrel kombinaltan alkalmazzak.

A Vargatef a nintedanib nev(i hatéanyagot tartalmazza.

Hogyan kell alkalmazni a Vargatef-et?

A Vargatef csak receptre kaphato, és a kezelést rakgyogyszerek alkalmazasaban jartas orvosnak kell
megkezdenie és felligyelnie.
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A Vargatef kapszulaként kaphat6 (100 és 150 mg), amelyet szajon &t kell bevenni, lehet6leg étkezés
kozben. Az ajanlott dozis napi kétszer 200 mg (kb. 12 6ra elteltével bevéve). Mivel a Vargatef-et tilos
a docetaxellel egy napon bevenni, és mivel a docetaxelt a 21 napos kezelési ciklus elsé napjan kell
alkalmazni, a Vargatef-et a docetaxel els6 napon torténd bevételét kévetd 2-21. napokon kell bevenni.
A Vargatef kezelés folytathatd a docetaxel abbahagyasat kévetben is, ameddig a betegség javul vagy
stabil marad, és a mellékhatasok elviselhetdek.

Ha sulyos mellékhatasok jelentkeznek, az orvos megszakithatja a Vargatef kezelést, és Ujrakezdheti
alacsonyabb dézissal. Ha tartésan fennallnak a sulyos mellékhatasok, a kezelést végleg meg kell
szakitani.

Tovabbi informéacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Vargatef?

A Vargatef hatéanyaga, a nintedanib az un. tirozin-kindz enzimek aktivitasat gatolja. Ezek az enzimek
bizonyos receptorokban talalhatéak (pl. VEGF, FGF és PDGF receptorok) a rakos sejtek felszinén és a
kérnyezd szovetek (pl. vérerek) sejtjein, ahol szamos folyamatot aktivalnak, példaul a sejtosztodast és
az Uj vérerek képzO6dését. Ezen enzimek gatlasaval a nintedanib csokkenti a rak novekedését és
terjedését, valamint segit visszaszoritani a rakos sejtek névekedését szolgald vérellatast.

Milyen elonyei voltak a Vargatef alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat soran, amelyet 1314, elérehaladott vagy kilujult, korabbi kezelésre nem reagalé nem
kissejtes tidorakban szenved6 beteggel végeztek, a docetaxellel kombinalt Vargatef hatékonyabbnak
bizonyult a docetaxel monoterapiaval szemben a rak progresszidjanak késleltetése terén. A
progressziomentes tulélés (az az id6, amelynek soran a betegség nem sutlyosbodott) 3,5 hénap volt a
Vargatef és docetaxel kezelést kap6 betegeknél, szemben a docetaxelt 6nmagaban kapoék 2,7
hénapjaval. Tovabbéa a Vargatef javitotta a teljes tulélést (mennyi ideig éltek a betegek) az
adenokarcinéma tipusu nem kissejtes tlidérakban szenved6 betegek alcsoportjaban: a teljes tulélés
12,6 hdénap volt a Vargatef és docetaxel kezelésben részesilt betegeknél, mig 10,3 hénap a kizarélag
docetaxellel kezelt betegek esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Vargatef alkalmazéasa?

A Vargatef leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kdzul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hasmenés,
hanyas, valamint bizonyos majenzimek emelkedett szintje a vérben (lehetséges majproblémak jele).

A Vargatef nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a nintedanibbal, a
foldimogyoréval vagy széjaval, vagy a készitmény barmely mas Osszetevéjével szemben.

A Vargatef alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Vargatef forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Vargatef alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP megallapitotta, hogy a Vargatef hatékonyan lassitja a
betegség progresszidjat és hosszabbitja meg az élettartamot az adenokarcinédma tipusii nem kissejtes
tid6érakban szenvedd betegek alcsoportjanal. Tekintettel a biztonsagossagara, bar tobb mellékhatast
jelentettek a Vargatef és docetaxel kezelésen atesett betegek kérében a csak docetaxellel kezelt
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betegekhez képest, a mellékhatasokat doziscsokkentéssel, szupportiv kezeléssel és a kezelés
megszakitasaival kezelhet6nek itélték.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vargatef biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Vargatef lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vargatef-re vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Tovabba a Vargatef-et forgalmazo vallalat a jovében vizsgalatokat folytat azon betegek azonositasara,
akik kérében a legnagyobb valdszinliséggel elényds a gydgyszerrel vald kezelés.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Vargatef-fel kapcsolatos egyéb informacio

2014. november 21-én az Eurépai Bizottsag a Vargatef-re vonatkozéan kiadta az Eurdépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Vargatef-re vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaloja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Vargatef-fel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szliksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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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