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Kokkuvote uldsusele

Caprelsa
vandetaniib

See on ravimi Caprelsa Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Caprelsa kasutamise praktilisi nBuandeid.

Kui vajate Caprelsa kasutamise praktilisi nBuandeid, lugege pakendi infolehte vdi p66rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Caprelsa ja milleks seda kasutatakse?

Caprelsa on vahiravim, mida kasutatakse taiskasvanutel ja lUle 5-aastastel lastel medullaarse
kilpndarmevahi ravimiseks. See on vahiliik, mis algab hormooni kaltsitoniini tekitavatest
kilpnddrmerakkudest. Caprelsat kasutatakse, kui haigus levib kiiresti ja tekitab sumptomeid ning kui
vahkkasvajat ei saa kirurgiliselt eemaldada vdi kasvaja on siiretega (levinud organismis mujale).

Caprelsa sisaldab toimeainena vandetaniibi.
Kuidas Caprelsat kasutatakse?

Caprelsa on retseptiravim. Caprelsaga toimuvat ravi peab alustama ja jalgima arst, kes on kogenud
medullaarse kilpnadrmevahi ravis, vahiravimite kasutamises ja elektrokardiogrammide (EKG)
hindamises. EKG on stidame elektrilise talitluse teatud uuring. Patsientidele tuleb anda patsiendi
hoiatuskaart, kus on oluline ohutusteave. Arst peab patsientidele selgitama Caprelsa riske.

Caprelsat turustatakse tablettidena (100 mg ja 300 mg). Soovitatav annus taiskasvanutele on 300 mg
Uks kord 66péevas, vbetuna iga péev ligikaudu samal kellaajal. Vahemalt 5-aastaste laste annus
arvutatakse kehamassi ja pikkuse jargi. Patsiendid, kes ei saa neelata tablette, vdivad segada tableti
tavalisse (gaseerimata) vette.

Arst vBib Caprelsaga toimuva ravi ajutiselt katkestada ja annust vdhendada, kui patsiendil tekivad
ebanormaalsed EKG-nahud voi rasked kérvalndhud. Ravi jatkatakse seni, kuni sellest on patsiendile
kasu.
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Caprelsa toime vdib olla vaiksem patsientidel, kellel ei ole teatud geenimutatsiooni (geeni muutust),
nimelt RET-geeni mutatsiooni. On soovitatav, et arst kontrolliks Caprelsaga toimuva ravi alguses, kas
patsiendil on RET-geeni mutatsioon.

Kuidas Caprelsa toimib?

Caprelsa toimeaine vandetaniib on proteiinturosiinkinaasiinhibiitor, mis blokeerib tirosiinkinaasideks
nimetatavate ensutimide toime. Neid enstiiime vajavad kasvajarakkude teatud retseptorid (nt VEGF-,
EGF- ja RET-retseptorid), kus nad aktiveerivad mitut protsessi, sh rakkude jagunemist ja uute
veresoonte kasvu. VEGF-retseptorite aktiivsuse blokeerimise kaudu vahendab ravim kasvajarakkude
verevarustust, aeglustades véhi kasvu. Kui EGF-retseptorite aktiivsus on blokeeritud, ei saa
kasvajarakud enam vastu votta kasvamiseks ja jagunemiseks vajalikke signaale. Vandetaniib blokeerib
ka RET-retseptorite aktiivsuse; need retseptorid osalevad medullaarse kilpnddrmevéahi kasvajarakkude
kasvamises.

Milles seisneb uuringute pdhjal Caprelsa kasulikkus?

Uhes p6hiuuringus, milles osalesid taiskasvanud, kelle medullaarset kilpnaarmevéahki ei saanud
kirurgiliselt eemaldada v&i mis oli siiretega, oli Caprelsa efektiivsem kui platseebo (naiv ravim).
Uuringus osales 331 patsienti. Efektiivsuse pdhinéitaja oli progresseerumiseta elumus (kui kaua
patsiendid elasid haiguse siivenemiseta). Progresseerumiseta elumus oli Caprelsat vétnud patsientidel
keskmiselt 30,5 kuud ja platseeboriihmas 19,3 kuud.

Teises p6hiuuringus jalgiti Caprelsa toimet 9—17-aastastel lastel, kellel oli péarilik medullaarne
kilpndarmevahk. Efektiivsuse pdhinaitaja oli Gldine ravivastuse maar, millega hinnatakse haiguse mitut
naitajat. Caprelsaga ravitud 16 lapsest oli 7 lapsel (44%) uldise ravivastuse méaéra skaalal osaline
vastus, mis on vBrreldav ravivastuse méaaraga taiskasvanutel. Progresseerumiseta elumus Caprelsat
votnud lastel oli 46 kuud.

Mis riskid Caprelsaga kaasnevad?

Caprelsa kdige sagedamad kérvalnahud on kdhulahtisus, 166ve, iiveldus, kdrge vererdhk ja peavalu.
Caprelsa kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Caprelsa vOib m&jutada stidame elektrilist talitlust, nditeks QTc-intervalli. Caprelsat ei tohi kasutada
patsiendid, kellel on kaasasundinud pikenenud QTc-intervalli sindroom voi kellel on QTc-intervall
pikem kui 480 millisekundit. Caprelsat ei tohi kasutada koos muude ravimitega, mis v8ivad pikendada
QTc-intervalli. Samuti ei tohi Caprelsat kasutada imetamise ajal. Piirangute taielik loetelu on pakendi
infolehel.

Miks Caprelsa heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Caprelsa efektiivsus medullaarse kilpndarmevahiga védhemalt 5-
aastaste patsientide ravis on téendatud. Samas ei ole kindel, kui efektiivne on Caprelsa patsientidel,
kellel RET-geeni teatud mutatsioon puudub voi kellel ei ole teada, kas RET-geen on muteerunud.
Komitee juhtis tdhelepanu vBimalikule QTc-intervalli pikenemise riskile ning véeti selle riski
minimeerimise meetmed. Komitee jareldas, et Caprelsa kasulikkus on suurem kui riskid patsientidel,
kelle haigus levib kiiresti ja tekitab simptomeid, sest nad vajavad Kiiresti ravi. Sel pdhjusel soovitas
komitee anda Caprelsa miultgiloa.
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Caprelsa on saanud mudugiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tdhendab, et ravimi kohta oodatakse
veel andmeid, eelkdige selle kohta, kui suur on kasulikkus patsientidel, kellel puudub RET-geeni
mutatsioon. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1abi kogu uue teabe ja vajaduse korral uuendab
kéesolevat kokkuvotet.

Mis teavet Caprelsa kohta veel oodatakse?

Caprelsa turustaja teeb medullaarse kilpndarmevahiga patsientide uuringu, milles vérreldakse Caprelsa
toimet patsientidel, kellel RET-geeni mutatsioon on olemas v&i puudub.

Mis meetmed voetakse, et tagada Caprelsa ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Caprelsa turustaja varustab kdik Caprelsat maaravad arstid teabepakmega, mis sisaldab ravimi olulist
ohutusteavet, sealhulgas QTc-intervalli pikenemise riski ja muude vBimalike k&rvalndhtude kohta,
samuti patsiendi hoiatuskaardiga ning laste v6i nende hooldajate teabematerjaliga.

Caprelsa ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Caprelsa kohta

Euroopa Komisjon andis Caprelsa muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 17. veebruaril 2012.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Caprelsa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Caprelsaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi péodrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11-2016.
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