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Povzetek EPAR za javnost

Vargatef

nintedanib

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Vargatef. 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 prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Vargatef naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Vargatef in za kaj se uporablja?
Vargatef je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje odraslih bolnikov z vrsto
plju¢nega raka, ki se imenuje nedrobnoceli¢ni pljuc¢ni rak.

Zdravilo Vargatef se uporablja za zdravljenje vrste nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka, imenovanega
»=adenokarcinom“, ko je rak lokalno napredoval, metastatski (ko se rakave celice razsirijo s prvotnega
mesta na druge dele telesa) ali lokalno rekurenten (ko se rak ponovi na istem mestu).

To zdravilo se uporablja v kombinaciji s kemoterapevtikom, imenovanim docetaksel, pri bolnikih, ki so
se ze predhodno zdravili s kemoterapijo.

Zdravilo Vargatef vsebuje zdravilno ucinkovino nintedanib.
Kako se zdravilo Vergatef uporablja?

Izdaja zdravila Vargatef je le na recept, zdravljenje z njim pa mora zaceti in nadzorovati zdravnik, ki
ima izkuSnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka.

Zdravilo Vargatef je na voljo v obliki kapsul (100 mg in 150 mg), ki se jemljejo peroralno, najbolje s
hrano. PriporoCeni odmerek je 200 mg dvakrat na dan (s presledkom priblizno 12 ur). Ker se zdravilo
Vargatef ne sme uporabiti isti dan kot docetaksel in ker se docetaksel daje 1. dan 21—dnevnega
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zdravljenja, se zdravilo Vargatef daje od 2. do 21. dneva, docetaksel pa 1. dan. Po prekinitvi uporabe
docetaksela se lahko zdravljenje z zdravilom Vargatef nadaljuje, dokler se bolezen izboljSuje ali ostane
stabilna in bolnik prenasa nezelene ucinke.

Ce se razvijejo hudi nezeleni ucinki, se lahko zdravnik odlo¢i za prekinitev zdravljenja z zdravilom
Vargatef in ponovno zdravljenje z manjsim odmerkom. Ce hudi nezeleni udinki vztrajajo, je treba
zdravljenje trajno prekiniti.

Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
Kako zdravilo Vargatef deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Vargatef, nintedanib, zavira dejavnost nekaterih encimov, imenovanih
tirozin-kinaze. Te encime lahko najdemo v razli¢nih receptorjih (kot so receptorji VEGF, FGF in PDGF)
na povrsini rakavih celic in na celicah v okolnem tkivu (npr. krvni Zili), kjer aktivirajo Stevilne procese,
vklju€no z delitvijo celic in rastjo novih krvnih Zil. Z zaviranjem teh encimov nintedanib pomaga
zmanj3ati rast in Sirjenje raka ter prekiniti oskrbo s krvjo, ki omogoca rast rakavih celic.

Kaksne koristi je zdravilo Vargatef izkazalo v Studijah?

V glavni Studiji, ki je vkljucila 1 314 bolnikov z napredovalim ali rekurentnim nedrobnoceli¢nim plju¢nim
rakom, ki se niso odzvali na predhodno zdravljenje, so pokazali, da je bilo zdravilo Vargatef v
kombinaciji z docetakselom ucdinkovitejSe pri upocasnitvi napredovanja raka kot docetaksel v
monoterapiji. Prezivetje brez napredovanja (Cas, ko se bolnikova bolezen ni slab3ala) je bilo pri bolnikih,
ki so prejemali zdravilo Vargatef in docetaksel, 3,5 meseca, pri bolnikih, ki so prejemali docetaksel v
monoterapiji, pa 2,7 meseca. Poleg tega je zdravilo Vargatef izboljSalo sploSno prezivetje (kako dolgo
so Ziveli) podskupine bolnikov z nedrobnoceli¢nim plju¢nim rakom tipa adenokarcinoma: splosno
prezivetje pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Vargatef in docetakselom, je bilo 12,6 meseca, pri
bolnikih, zdravljenih s samostojnim docetakselom, pa 10,3 meseca.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Vargatef?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vargatef (ki se lahko pojavijo pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
vkljucujejo drisko, bruhanje in povisane ravni nekaterih jetrnih encimov v krvi (znak morebitnih tezav
Z jetri).

Zdravilo Vargatef se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so preobcutljivi (alergi¢ni) na nintedanib,
araSide, sojo ali katero koli drugo sestavino zdravila.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vargatef glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Vargatef odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Vargatef vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Odbor CHMP je
ugotovil, da je bilo zdravilo Vargatef ucinkovito pri upocasnitvi napredovanja bolezni in podaljSanju
zivljenja pri podskupini bolnikov z nedrobnoceli¢nim pljuénim rakom vrste adenokarcinoma. Ceprav so
glede varnosti pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom Vargatef in docetakselom, porocali o ve¢ nezelenih
ucinkih kot pri bolnikih, zdravljenih samo z docetakselom, je odbor menil, da so bili nezeleni ucinki
obvladljivi z zmanjSanjem odmerka, podpornim zdravljenjem in prekinitvami zdravljenja.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe zdravila
Vargatef?

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

Poleg tega bo druzba, ki trzi zdravilo Vargatef, izvedla Studije, s katerimi bo ugotovila nacine za
prepoznavanje tistih bolnikov, za katere je najverjetneje, da jim bo zdravljenje s tem zdravilom
koristilo.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Druge informacije o zdravilu Vargatef

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Vargatef, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
21. novembra 2014.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Vargatef 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 Vargatef
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali

farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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