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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Votrient
pazopanibum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Votrient. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Votrient.

Co je Votrient?

Votrient je I&Civy pripravek, ktery obsahuje |écivou latku pazopanib. Je k dispozici ve formé tablet
(200 mg, 400 mg).

K cemu se pripravek Votrient pouziva?

PFipravek Votrient se pouZiva k 1é¢bé& dospélych s témito typy nadorl:

o pokrotily karcinom ledvinovych bunék, co? je druh rakoviny ledvin. Pouziva se u pacientd, ktefi
dosud nebyli Ié¢eni, nebo u pacientd, ktefi jiz byli 1é&eni pro pokrocilé onemocnéni protinddorovymi
Iéky nazyvanymi ,cytokiny®. Pojem ,pokroCily" znamena, Ze se rakovina zacala Sifit,

o urtité formy sarkomu mékké tkané, coz je druh rakoviny, ktera vznika v mékkych podptrnych
tkanich v téle. PouZiva se u pacientl, ktefi byli dfive 1é&eni chemoterapii (pfipravky k |é¢bé
rakoviny), nebot jejich nddorové onemocnéni se rozsitilo, nebo u pacientd, jejichz nddorové
onemocnéni se zhorsilo v obdobi 12 mésicl po adjuvantni nebo neoadjuvantni 1é&bé (tj. 1é&bé
podavané po hlavni 1é¢bé nebo pred ni).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Votrient pouziva?

Lécbu pfipravkem Votrient by mél zahajit pouze Iékaf, ktery méa zkusenosti s podavanim
protinddorovych 1ék{. Doporucend déavka ¢&ini 800 mg jednou denné, pokud se vsak u pacienta objevi
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nezadouci G&inky, miZe byt nutné ji sniZit. PFipravek Votrient by mél byt podavan s vodou, avdak bez
jidla. Uziva se nejméné jednu hodinu pred jidlem nebo dvé hodiny po jidle.

U pacientl se stfedné zavaznym onemocnénim jater by méla byt dévka snizena na 200 mg jednou
denné. Pripravek Votrient se nedoporucuje podavat pacientim se zavaznym onemocnénim jater.

Jak pripravek Votrient plisobi?

Léciva latka v pripravku Votrient, pazopanib, je inhibitor proteinkindzy. To znamena, Ze blokuje
nékteré konkrétni enzymy zndmé pod souhrnnym nazvem proteinkinazy. Tyto enzymy se nachazeji

v uréitych receptorech na povrchu bunék, kde se podileji na rlstu a &ifeni rakovinnych bunék,
napfiklad ,VEGFR", ,PDGFR" a ,KIT". Blokovanim t&chto enzymd mdzZe ptipravek Votrient zmirnit rst
a Sifeni rakoviny.

Jak byl pripravek Votrient zkouman?

Pripravek Votrient byl srovnavan s placebem (lIé¢bou nedcinnym pfipravkem) v jedné hlavni studii, do
které bylo zatfazeno 435 pacientd s pokro¢ilym karcinomem ledvinovych bunék, pfi¢emz néktefi z nich
byli jiz dfive 1é¢eni cytokiny. Pripravek Votrient byl rovnéz srovnavan s placebem v hlavni studii, do
které bylo zafazeno 369 pacientl se sarkomem mékké tkané, jejichz onemocnéni se zhorsilo

v pribéhu predchozi chemoterapie nebo po jejim ukonceni.

Ve vSech téchto studiich byla hlavnim méritkem Ucinnosti doba preziti bez progrese onemocnéni (tj.
doba, po kterou pacienti prezivali, aniz by u nich doslo ke zhorSeni onemocnéni).

Jaky pFinos pripravku Votrient byl prokazan v prlibéhu studii?

Pripravek Votrient byl v rdmci [éCby pokrocilého karcinomu ledvinovych bunék ucinnéjsi nez placebo.
Pacienti, ktefi uzivali piipravek Votrient, pieZivali bez zhor$eni onemocnéni v priméru po dobu

9,2 mésice ve srovnani s pacienty uzivajicimi placebo, ktefi prezivali bez zhorseni onemocnéni po dobu
4,2 mésice.

Pripravek Votrient byl v rdmci 1éCby sarkomu mékké tkané rovnéz ucinnéjsi nez placebo. Pacienti, ktefi
uzivali pfipravek Votrient, pfeZivali bez zhor§eni onemocnéni v prdméru po dobu 20 tydnd ve srovnani
s pacienty uZivajicimi placebo, ktefi pfezivali bez zhoréeni onemocnéni po dobu 7 tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Votrient?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Votrient (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
snizeni chuti k jidlu, dysgeuzie (poruchy chuti), hypertenze (vysoky krevni tlak), prijem, nauzea (pocit
nevolnosti), zvraceni, bolest, zmé&na barvy vlasl, Gnava, hypopigmentace kiZe (zména barvy kize),
exfoliativni (Supinatd) vyrazka, bolest hlavy, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni), snizeni télesné
hmotnosti a zvy$ené hladiny uréitych jaternich enzymd v krvi. Uplny seznam nezadoucich G&inkd
hlaSenych v souvislosti s pfipravkem Votrient je uveden v pfibalové informaci.

PFipravek Votrient nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na pazopanib nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Votrient schvalen?

Vybor CHMP mél za to, Ze pripravek Votrient prokazal svou G¢innost u pacientd s pokrocilym
karcinomem ledvinovych bunék ¢ sarkomem mékké tkané& v tom smyslu, Ze u téchto pacientl doslo
ke klinicky vyznamnému zlepSeni doby preziti bez progrese onemocnéni. Bezpecnostni profil pripravku
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Votrient je povazovan za pfijatelny a celkové zvladnutelny. Vybor tedy rozhodl, Ze pfinosy pfipravku
Votrient pfevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

PFipravku Votrient bylo plivodné udéleno ,podminéné schvaleni®, protoze se oc¢ekdavaly daléi poznatky
o tomto léCivém pfipravku, zejména v souvislosti s [éCbou karcinomu ledvinovych bunék. Vzhledem

k tomu, Ze spolec¢nost pozadované doplnujici informace predlozila, v rdmci rozhodnuti o registraci doslo
ke zméné z ,podminéného" na ,bézné" schvaleni.

Dalsi informace o pfripravku Votrient:

Evropska komise udélila podminéné rozhodnuti o registraci pfipravku Votrient platné v celé Evropské
unii dne 14. ¢ervna 2010. To bylo zménéno na béZzné rozhodnuti o registraci dne 1. Cervence 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Votrient 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 Votrient naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2013.
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