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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vargatef

nintedanibas

Sis dokumentas yra Vargatef Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Vargatef.

Praktinés informacijos apie Vargatef vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Vargatef ir kam jis vartojamas?
Vargatef — tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys nesmulkialgsteliniu plauciy véziu
vadinama plauciy vézio forma.

Vargatef vartojamas gydant tam tikros risies nesmulkialgstelinj plauciy vézj, vadinamag
adenokarcinoma, kai vézys yra lokaliai progresaves, metastazaves (vézio lastelés iSplitusios i$ pradinés
lokalizacijos | kitas kiino dalis) arba lokaliai recidyvaves (atsinaujines toje pacioje vietoje).

Sis vaistas skiriamas kartu su chemoterapiniu vaistu docetakseliu pacientams, kuriems jau anksciau
taikytas gydymas chemoterapiniais vaistais.

Vargatef sudétyje yra veikliosios medziagos nintedanibo.
Kaip vartoti Vargatef?

Vargatef galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydymo
vaistais nuo vézio patirties turintis gydytojas.

Vargatef tiekiamas geriamuyjy kapsuliy (100 ir 150 mg), kurias geriausia vartoti su maistu, forma.
Rekomenduojama dozé yra 200 mg, vartojama du kartus per parg (mazdaug 12 val. intervalu).
Kadangi Vargatef negalima vartoti tg pacia dieng kaip docetakselio, o docetakselis vartojamas 1-3
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gydymo ciklo, kurio trukmé yra 21 diena, dieng, Vargatef vartojamas 2—21-3 dienomis, nes
docetakselis vartojamas 1-3 diena. Nutraukus gydyma docetakseliu, gydyma Vargatef galima testi, kol
ligonio biklé geréja arba islieka stabili, o Salutinis poveikis yra toleruojamas.

PasireiSkus sunkiam Salutiniam poveikiui, gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma Vargatef ir
atnaujinti gydyma mazesnémis dozémis. Sunkiam Salutiniam poveikiui neiSnykus, gydyma reikia
visiSkai nutraukti.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Vargatef?

Veiklioji Vargatef medziaga nintedanibas stabdo tam tikry fermenty, vadinamy tirozino kinazémis,
veikima. éiq fermenty galima rasti tam tikruose véziniy lgsteliy ir supanciy audiniy (pvz., kraujagysliy)
Igsteliy pavirsiuje esanciuose receptoriuose (pvz., KEAF, MET ir RET receptoriuose), kur jie aktyvina
tam tikrus procesus, jskaitant lasteliy dalijimasi, ir naujy kraujagysliy augima. Blokuodamas Siuos
fermentus, nintedanibas padeda sumazinti vézio augima_ir plitimg ir nutraukti apripinima krauju, kuris
palaiko vézio lasteliy augima.

Kokia Vargatef nauda nustatyta tyrimuose?

Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 314 pacienty, serganciy progresavusiu arba
recidyvavusiu nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, kuriems ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas,
nustatyta, kad, siekiant sulétinti vézio progresavima, kartu su docetakseliu vartojamas Vargatef yra
veiksmingesnis uz vieng docetakselj. Vargatef kartu su docetakseliu vartojusiy pacienty iSgyvenimo
trukmeé ligai neprogresavus (laikas, kuri pacientai iSgyveno iki pasunkéjant ligai) buvo 3,5 mén., o
vartojusiy vieng docetakselj — 2,7 mén. Be to, Vargatef pailgino bendrg adenokarcinomos tipo
nesmulkialgsteliniu plauciy véziu serganciy pacienty iSgyvenimo trukme (laikg, kurj pacientai
iSgyveno): Vargatef kartu su docetakseliu vartojusiy pacienty bendra iSgyvenimo trukmé buvo

12,6 meén., o vartojusiy vieng docetakselj — 10,3 meén.

Kokia rizika siejama su Vargatef vartojimu?

DaZzniausi Vargatef Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
viduriavimas, vémimas ir padidéjes tam tikry kepeny fermenty kiekis kraujyje (galimo kepeny veiklos
sutrikimo pozymis).

Vargatef vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nintedanibui, Zemés rieSutams ar
sojoms arba bet kuriai pagalbinei medzZiagai.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Vargatef sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Vargatef patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Vargatef nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP atkreipé démesj, kad
Vargatef yra veiksmingas siekiant sulétinti ligos progresavima ir pailginti gyvenima adenokarcinomos
tipo nesmulkialagsteliniu plauciy véziu serganciy pacienty pogrupyje. Dél Vargatef saugumo, nors
Vargatef ir docetakseliu gydyty pacienty grupéje buvo nustatyta daugiau Salutiniy reiskiniy, nei gydyty
vienu docetakseliu, laikytasi nuomonés, kad juos galima kontroliuoti maZinant vaisto dozes, skiriant
papildomus vaistus ir pertraukiant gydyma.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Vargatef
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Vargatef vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Vargatef preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Vargatef prekiaujanti bendrové atliks tyrimus, siekdama surasti bddus, kaip nustatyti pacientus,
kurie, labiausiai tikétina, pajus gydymo Siuo vaistu nauda.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Vargatef

Europos Komisija 2014 m. lapkricio 21 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Vargatef
rinkodaros leidima.

ISsamy Vargatef EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Vargatef rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-11.
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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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