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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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sonidegibum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Odomzo. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, 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 ptipravek Odomzo
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Odomzo, pacienti by si méli pfecist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Odomzo a k cemu se pouziva?

Odomzo je protinadorovy IéCivy prFipravek pouzivany k Iécbé dospélych s bazocelularnim karcinomem
(typem nadorového onemocnéni kiize), ktery je lokalné pokrocily (zacal se §ifit do okoli) a ktery nelze
|éCit chirurgicky ani radioterapii (ozafovanim).

Pfipravek Odomzo obsahuje IéCivou latku sonidegib.

Ve

Jak se pripravek Odomzo pouziva?

Vydej pripravku Odomzo je vazan na lékarsky predpis. Mél by byt predepisovan pouze odbornym
Iékarem se zkuSenostmi s IéCbou pokrocilého bazocelularniho karcinomu nebo pod jeho dohledem.

PFipravek Odomzo je dostupny ve formé tobolek (200 mg) a doporucena davka je jedna tobolka
uzivana jednou denné nejméné dvé hodiny po poslednim jidle a hodinu pred dalsim jidlem. Pripravek
Odomzo se uziva tak dlouho, dokud méa pFiznivy G&inek nebo dokud jej neni nutné prestat uZivat kvdli
nezadoucim G&inkdm.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Odomzo ptlisobi?

Nékterd nadorova onemocnéni, véetné bazoceluldrniho karcinomu, vznikaji v disledku nadmérné
aktivity ur¢itého souboru buné&énych procesd zvanych Hedgehog signaini dréha. Tato draha normalné
Fidi Fadu buné&&nych aktivit véetné rlstu bunék a spravného vyvoje bunék pfi vytvareni riznych
télesnych organl u nenarozenych déti. Sonidegib, 1é¢iva latka v pripravku Odomzo, se vaZe na
bilkovinu, ktera fidi Hedgehog signalni drahu. Vazbou na tuto bilkovinu sonidegib blokuje Hedgehog
signdlni drahu, &imz zpomaluje rlst a Sifeni nddorovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Odomzo byly prokazany v priibéhu studii?

PFipravek Odomzo byl hodnocen v jedné hlavni studii zahrnujici 230 pacientd s bazocelularnim
karcinomem, ktery byl bud’ lokalné pokrocily, nebo metastazoval (rozsifil se do jinych ¢asti téla).
Podavani pripravku Odomzo bylo u pacientl zahajeno ve dvou rliznych davkach: 200 nebo 800 mg
jednou denné. Hlavnim méfitkem Ucinnosti byla odpovéd na Ié¢bu hodnocena podle zmenseni velikosti
nadoru a zmirnéni dal$ich piiznakd nddorového onemocnéni. Lé¢ba byla povazovana za dostatecné
ucinnou, pokud byla odpovéd na Iécbu alespon 30 %.

Z pacientd s lokalné pokrocilym bazoceluldrnim karcinomem odpovédélo na 1é¢bu pfiblizné 56 % (37
ze 66 pacientl) pfi dadvce 200 mg a 45 % (58 ze 128 pacientl) z té&ch, u kterych byla 1é¢ba zahadjena
davkou 800 mg. U pacientd s metastatickym nadorem byl podil odpovédi na lé¢bu pfi zahajeni Ié¢by
pripravkem Odomzo v davce 200 mg i 800 mg nizsi nez 20 % a spolecnost zadost o schvaleni podavani
pripravku u metastatického bazocelularniho karcinomu stahla.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Odomzo?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Odomzo (které mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10)
jsou svalové krece, vypadavani vlasl, poruchy chuti, inava, nevolnost, zvraceni, bolest sval{ a kosti,
bolest bficha, bolest hlavy, prijem, Ubytek télesné hmotnosti, nechutenstvi a svédéni. Upiny seznam
nezédoucich G&ink{ hldgenych v souvislosti s piipravkem Odomzo je uveden v pfibalové informaci.

P¥pravek Odomzo nesmé&ji uzivat téhotné nebo kojici Zeny. Zeny, které by mohly otéhotnét, nesmé&ji
pripravek Odomzo pouzivat, pokud nedodrzuji program prevence otéhotnéni u pripravku Odomzo.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Odomzo schvalen?

Vybor pro humanni |1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Odomzo prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor usoudil, Ze byly prokazany pfinosy
ptipravku Odomzo u pacientl s lokalné pokrocilym onemocné&nim. Usoudil také, ze nezadouci G¢inky
jsou zvladnutelné.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Odomzo?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Odomzo byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto pléanu byly do souhrnu udajli o pfipravku a piibalové informace ptipravku Odomzo
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Kromé toho spole¢nost v dobé& uvedeni pfipravku Odomzo na trh za3le Iékaim dopis. Dale poskytne
lékaiflm a pacientiim vzdélavaci materialy véetné karty upozorfiujici na rizika spojena s uzivanim
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IéCivého pfipravku a zejména na moznost zavazného poskozeni nenarozeného ditéte v pripadé uzivani
ptipravku Odomzo b&hem t&hotenstvi. Latky, které ovliviiuji Hedgehog signalni drahu, mohou zpUsobit
zavazné poskozeni nenarozeného ditéte. Proto museji Zeny, které uzivaji pripravek Odomzo, béhem
lé¢by a daldich 20 mésicl po jejim ukonéeni dodrzovat G¢inna opatteni k prevenci ot&hotnéni. Muzi,
ktefi uzivaji pfipravek Odomzo, museji pfi sexu s partnerkami vzdy pouzivat kondom, a to jesté

6 mésicl po ukonéeni 1é&by.

Déle ma spolecnost predlozit dalsi analyzu ze své hlavni studie o G¢innosti a bezpecnosti pripravku
Odomzo vcetné jeho Udinnosti u rychle rostouciho a pomalu rostouciho bazocelularniho karcinomu. Od
spolecnosti je také pozadovana analyza dostupného nddorového materidlu od pacientl, jejichz
nadorové onemocnéni se navzdory IéCbé zhorsSilo, s cilem urcit, proC nebyla Ié¢ba ucinna.

Dalsi informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Odomzo

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Odomzo je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Odomzo naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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