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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Erivedge. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Erivedge
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Erivedge, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Erivedge a k ¢emu se pouziva?

Erivedge je protinadorovy |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku vismodegib. Pouziva se k |écbé
dospélych s bazocelularnim karcinomem (pomalu rostouci formou rakoviny kiZe) v pokrogilych
stadiich: jestlize je nddorové onemocnéni metastazujici (rozsifilo se do dalSich ¢asti téla) a vyvolava
pfiznaky, nebo jestlize je lokdlné pokrocilé (zacalo se Sifit do okolnich oblasti) a chirurgické odstranéni
nebo radioterapie (ozarfovani) nadoru nejsou vhodné.

Jak se pripravek Erivedge pouziva?

Vydej tohoto 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. Pripravek Erivedge mize byt
predepisovan pouze odbornym Iékaifem, ktery ma zkusenosti s 1éCbou bazoceluldrniho karcinomu, nebo
pod jeho dohledem. Je k dispozici ve formé tobolek (150 mg). Doporucena davka je jedna tobolka
jednou denné. Pfinosy pokracujici I&éCby je tfeba pravidelné vyhodnocovat, pficemz jeji nejvhodnéjsi
délka se bude lisit podle pFinosd a nezadoucich G¢inkl pozorovanych u jednotlivych pacientt. Podrobné
informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Erivedge plisobi?

Léciva latka v pripravku Erivedge, vismodegib narusuje tzv. signalizacni kaskadu Hedgehog, ktera se
za béznych okolnosti podili na Fizeni ranych stadii vyvoje bunék u nenarozenych déti a urcitych
buné&&nych procest u dospélych. U bazocelularniho karcinomu je signalizaéni kaskada Hedgehog
abnormalné aktivni, coz vede k rlstu a $ifeni nddorovych bunék. Vismodegib se vaZe na bilkovinu
zvanou ,SMO”, ktera se podili na aktivaci signalizacni kaskady Hedgehog. Navazanim na SMO
zablokuje vismodegib tuto kaskadu, &mz zpomali rlst a &ifeni nddorovych bunék v bazocelularnim
karcinomu.

Jaké pfFinosy pripravku Erivedge byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Erivedge byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 104 pacientd

s metastazujicim nebo lokalné pokrocilym bazocelularnim karcinomem. Pacientdm byl pfipravek
Erivedge podavan az do okamziku, kdy doslo ke zhorseni jejich onemocnéni, prestali 1é¢bu snaset nebo
vystoupili ze studie. Pripravek Erivedge nebyl porovnavan s jinou lé¢bou. Hlavnim meéritkem Gcinnosti
byla reakce na |écbu spocivajici ve zmenseni velikosti nadoru alespon o 30 % nebo vymizeni vSech
piiznakt nadorového onemocnéni (mira objektivni reakce). V tomto smyslu na lé¢bu reagovalo
priblizné 33 9% (11 z 33) pacientl s metastazujicim onemocnénim a 48 % (30 z 63) pacientl s lokalné
pokrodilym onemocnénim.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Erivedge?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Erivedge (zaznamenanymi u vice neZ 3 osob z 10) jsou
svalové krece, vypadavani vlasl, poruchy chuti, Ubytek télesné hmotnosti, Unava, nauzea (pocit
nevolnosti) a prdjem. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hlaéenych v souvislosti s piipravkem Erivedge
je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Erivedge nesméji uzivat téhotné Ci kojici Zeny ani zeny, které by mohly otéhotnét

a nedodrzuji specialni program prevence poceti pro pfipravek Erivedge. Pfipravek se nesmi pouzivat
soudasné s trezalkou te¢kovanou (rostlinnym Ié&ivym pfipravkem pouZivanym k 1é¢bé deprese). Uplny
seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Erivedge schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Erivedge prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor usoudil, Ze byly prokazany pfinosy
piipravku Erivedge u pacientl s lokalné pokrocilym a metastazujicim onemocnénim. Déle zastaval
nazor, ze nezadouci Ucinky pfipravku jsou zvladnutelné. Jelikoz pripravek Erivedge narusuje
mechanismus podilejici se na ranych stadiich vyvoje nenarozenych déti, vybor CHMP dospél k zavéru,
7e u muzd i Zen lé¢enych pripravkem Erivedge je tfeba pfijmout vhodna opatieni k zabranéni poceti
béhem Iécby a po jejim ukonceni.

P¥ipravku Erivedge bylo plivodné& ud&leno ,podminéné schvéleni®, protoze se ocekavaly dalsi poznatky
o tomto lécivém pfipravku. Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost pozadované doplnujici informace
predlozila, do$lo v ramci rozhodnuti o registraci ke zméné z ,podminéného" na ,bézné" schvaleni.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Erivedge?

Spole¢nost zavede program prevence poceti, ktery spociva v zajisténi vzdé&lavacich materiall
popisujicich rizika pro nenarozené déti, véetné informacni karty pro pacienty a zdravotnické
pracovniky, ktefi pfipravek Erivedge predepisuji a vydavaji. Spolecnost nahlasi veskera otéhotnéni, ke
kterym dojde béhem IéCby pfipravkem Erivedge, a bude monitorovat jejich vysledek.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Erivedge, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Erivedge

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Erivedge platné v celé Evropské unii dne
12. Cervence 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pripravek Erivedge je k dispozici na internetovych strankach agentury

na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |éCbé pfipravkem Erivedge naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2016.
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