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Kokkuvote uldsusele E
Portrazza @Q

netsitumumaab Q

See on ravimi Portrazza Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvétcxg selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja Wus ingimusi. Hindamisaruandes

ei anta Portrazza kasutamise praktilisi nbuandeid.
Kui vajate Portrazza kasutamise praktilisi nduandeid, Iug%@ndi infolehte v6i poérduge oma arsti
vOi apteekri poole. *

*

*
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Mis on Portrazza ja milleks sed& Qatakse?

Portrazza on ravim, mis on naidustatu akulise mittevaikerakk-kopsuvahi kaugelearenenud
staadiumide raviks.

ning seda kasutatakse koos

Portrazzat tohivad kasutada ai aiskasvanud, kelle vahirakkude pinnal esineb teatud valku (EGFR),
g@itahiini ja tsisplatiini sisaldava keemiaraviga.

Ravim sisaldab toimeain\ tsitumumaabi.

Kuidas Portha kasutatakse?

800
gem ja tsisplatiini sisaldava keemiaraviga, seejarel manustatakse seda monoteraapiana nii

Portrazzat ﬂatakse Uhetunnise infusioonina (veeni tilgutatava lahusena). Soovitatav annus on
a%dalase tstkli 1. ja 8. paeval. Esimese 6 tsukli jooksul manustatakse Portrazzat koos

kaua, kuni haigus pusib stabiilsena ja patsient talub ravimit.

Infusioonide ajal peavad olema kaeparast vahendid vdimalike reaktsioonide raviks. Raske infusiooni-
vOi nahareaktsiooni korral vdib olla vaja ravi I6plikult katkestada. Reaktsiooniriski saab vahendada
annust voi infusioonikiirust kohandades v&i ennetavate ravimitega. Uksikasjalik teave on ravimi
omaduste kokkuvdttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).
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Portrazzat turustatakse infusioonilahuse kontsentraadina ja see on retseptiravim.
Kuidas Portrazza toimib?

Portrazza toimeaine netsitumumaab on monoklonaalne antikeha (teatud tutpi valk), mis tunneb &ra
vahirakkude pinnal EGFRI ja seondub sellega. Normaalselt reguleerib EGFR rakkude kasvu ja
jagunemist, kuid vahirakkudes on EGFR sageli liiga aktiivhe, p6hjustades nende vohamist. EGFR-iga
seondudes ja seda blokeerides aitab netsitumumaab aeglustada vahi kasvu ja levikut.

P&hiuuringus, kus osales kaugelearenenud lamerakulise mittevaikerakk-kopsuvahiga 1093 ai,
ilmnes, et Portrazza lisamine gemtsitabiini ja tsisplatiini sisaldavale keemiaravile vdib mdAgvola
pikendada patsientide elumust. Selles uuringus oli patsientide elumus peale keemiarawi k

kasutanute uuringurihmas keskmiselt 1,6 kuud pikem (11,5 kuud) kui ainult kee uhmas
(9,9 kuud).

Enamikul patsientidest (95%) esines vahirakkudes EGFRi. EGFRita véhiﬁkﬁgmsientidel elumus

ei pikenenud.

Milles seisneb uuringute pdhjal Portrazza kasulikkus?

ortrazzat

Mis riskid Portrazzaga kaasnevad? Qb\
[

Portrazza kdige sagedamad kdrvalnahud (vfivad esineda er@ patsiendil 10st) on

nahareaktsioonid, oksendamine, stomatiit (suu limask s@ ), palavik, kaalulangus ja mitme
mineraalaine (magneesium, kaltsium, fosfaat ja kaal% duse vahenemine veres. Kdige

sagedamad rasked korvalndhud on rasked naha’re id (6% patsientidest) ja trombid

(4% patsientidest). Portrazza kohta teatatud I@% de taielik loetelu on pakendi infolehel.
*

Portrazzat ei tohi kasutada patsiendid, kellz@ u

vOi eluohtlik reaktsioon.

d selle ravimi mis tahes koostisaine suhtes raske

Miks Portrazza heaks kiideti?

P&hiuuringus pikendas Portra@s mine gemtsitabiini ja tsisplatiini sisaldavale keemiaravile
patsientide elumust mgneyorr ooleteise kuu vorra) patsientide Uldtervist oluliselt halvendamata.
Inimravimite komitee ja , et Portrazza kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi &as ISe Euroopa Liidus heaks kiita.

Mis meetm&ﬁetakse, et tagada Portrazza ohutu ja efektiivne

kasutar%.

Tootatigvalja riskijuhtimiskava, et tagada Portrazza vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Portrazza omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Lisaks annab ravimit turustav ettevdte arstidele teabematerjalid, milles selgitatakse ravimiga
kaasnevat trombiriski ja uuringutes taheldatud siidameseiskuse véikest arvu juhtumeid.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf

Muu teave Portrazza kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvdte Portrazza kohta on ameti
veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui
vajate Portrazzaga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p6drduge oma arsti v8i apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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