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Varuby

rolapitantum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (Ew/oiean Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Varuby. Objasniuje, jakym zpGsoberh agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pifpravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout prakticiévady o tom, jak pfipravek Varuby
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipraVi{i Varuby, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika

Co je Varuby a k ¢emu se pouziva?

Varuby je 1éCivy pfipravek pouzivaay “prevenci nauzey (pocitu nevolnosti) a zvraceni u dospélych
pacientl s nddorovym onembci'&nim, ktefi podstupuji chemoterapii (uzivaji 1é¢ivé pripravky k l1é¢bé
nadorovych onemocnéni). Rlizrid ¢hemoterapeutika vyvolavaji nauzeu a zvraceni rlizné zavaznosti.
PFipravek Varuby se poufiva U pacientd, ktefi podstupuji vysoce a stfedn& emetogenni (vyvolavajici
zvraceni) chemoterapii.

Pfipravek Varuby*piisob! proti opoZzdéné nauzee a zvraceni (ptiznaky se projevi 24 hodin ¢&i pozdéji po

protinadorové 1écpé) a podava se spolecné s jinymi [éCivymi pripravky, které napomahaji kontrolovat
akutnéjsi (drive se projevujici) nauzeu a zvraceni.

Pripravek Xaruby obsahuje IéCivou latku rolapitant.

Ve

Jak se pripravek Varuby pouziva?

Vydej pfipravku Varuby je vazan na |ékarsky predpis. Pripravek je k dispozici ve formé 90mg tablet.
Prvni den kazdého cyklu chemoterapie se polykaji dvé tablety, a to béhem dvou hodin pfed zahajenim
chemoterapie. Pripravek Varuby se podava s dexamethasonem a antagonistou receptoru 5-HT; (dvéma
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dal$imi typy Iéciv k prevenci nauzey a zvraceni), davkovani téchto 1éciv vSak zavisi na typu
chemoterapie.

Podrobné informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajt o pfipravku (rovnéz soulasti zpravy EPAR).
Jak pFipravek Varuby ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Varuby, rolapitant, plsobi blokovanim receptort pro neurokinin-1 (NKj).
Chemoterapie mize v téle uvolnit latku (substanci P), kterd se na tyto receptory navaze a vyvolava
opozdénou nauzeu a zvraceni. Blokovanim téchto receptorli mize pfipravek Varuby tomuto Gcinku
zabranit. V kombinaci s 1éCivymi pFipravky, které zabranuji akutni nauzee a zvraceni prostfednictvim
jinych mechanism@, mize pfipravek Varuby napomoci zajistit dlouhodob&jsi kontrolu téchto pfizanakd
po chemoterapii.

Jaké prinosy pripravku Varuby byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Varuby byl ve dvou hlavnich studiich v rémci prevence opozdéné nayzeywa zvraceni po
vysoce emetogenni chemoterapii U¢innéjsi nez placebo (nedcinny pripravek) WV «bou studiich (jedna
zahrnovala 532 pacientl a druhd 555 pacientd) byl G¢astnikim studie podAavim také dexamethason a
granisetron (antagonista receptoru 5-HT3). Ze souhrnného hodnoceni\\/5l2dku obou studii vyplyva, Ze
k nauzee ani zvraceni v dobé& 24 aZ 120 hodin po chemoterapii nedodie,u 71 % (382 z 535) pacientd
Ié¢enych pfipravkem Varuby v porovnani s 60 % (322 z 535) pasientd uZivajicich placebo.

Pripravek Varuby byl G¢innéjsi nez placebo také ve treti hlal/mi studii, ve které byl pouzivan

v kombinaci s dexamethasonem a granisetronem u paci¢nt@, ktefi podstupovali stfedné emetogenni
chemoterapii. K opozdéné nauzee & zvraceni nedo$isiu 71 % (475 z 666) pacientl l1é¢enych
piipravkem Varuby v porovndni s 62 % (410 z 666), paCientd uzivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pFipraviiem Varuby?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipreaisu Varuby (které mohou postihnout 1 aZ 2 osoby ze 100) jsou
Unava a bolest hlavy. Pacienti uzivajici sfipravek Varuby nesméji uzivat tfezalku teckovanou (rostlinny
|éCivy pripravek na mirnou depresi)) protoze by to mohlo snizit uc¢innost pripravku Varuby.

Uplny seznam nezadoucich«i&inkuva omezeni pfipravku Varuby je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé cekic byi pripravek Varuby schvalen?

PFipravek Varuby Vil pfi doplnéni k jinym standardnim Ié&ivym pripravkim ke zlepseni kontroly
opozdéné nalzey a zvraceni. Veskeré nezaddouci uc¢inky byly navic zvladatelné a podobné nezadoucim
Gginklm, I't€n? jsou obvykle zaznamenany pFi podavani légivych ptipravkl proti nauzee a zvraceni.
Presto.= ke kontrole nauzey a zvraceni souvisejicich s chemoterapii je v EU schvalena fada IéCivych
ptipravku, znaéné mnozstvi pacientd t&mito nezadoucimi Uginky stale trpi a zejména kontrola nauzey
je nadale problematicka. Celkové tedy pfinosy pripravku Varuby prevysuji jeho rizika, a bylo proto
doporuceno, aby byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatFeni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gc¢inného
pouzivani pripravku Varuby?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Varuby, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Dalsi informace o pripravku Varuby

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Varuby je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o léc¢bé pripravkem Varuby naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp
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