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Caprelsa
vandetanib

Ez a dokumentum a Caprelsa-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati atmutaténak a Caprelsa
alkalmazéasara vonatkozodan.

Amennyiben a Caprelsa alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Caprelsa és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Caprelsa-t a medullaris pajzsmirigyrak, a pajzsmirigyet érint6 rakos daganatok egyik fajtajanak
kezelésére alkalmazzak, amely a kalcitonin nev( hormont termel6 sejtekbdl indul ki, felnéttek és 5
évesnél idésebb gyermekek korében. A gyogyszert akkor alkalmazzak, amikor a betegség gyorsan
terjed és tlineteket okoz, és amikor a daganat muitéttel nem tavolithatd el, és a szervezet mas részeire
is atterjedt.

A Caprelsa hatbanyagként vandetanibot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Caprelsa-t?

A gyogyszer csak receptre kaphatd, és a Caprelsa-kezelést olyan orvosnak kell elkezdenie és
feligyelnie, aki jartas a medullaris pajzsmirigyrak kezelésében, a daganatellenes gyoégyszerek
alkalmazasaban, valamint az elektrokardiogram (EKG, a sziv elektromos aktivitasat rogzitd vizsgalat)
kiértékelésében. A betegeknek egy betegdfigyelmeztetd kartyat kell adni, amely fontos biztonsagossagi
informacidkat tartalmaz, és kezel6orvosuknak tajékoztatnia kell 6ket a Caprelsa kockazatairol.

A Caprelsa tablettdk (100 és 300 mg) formajaban kaphatd, és a javasolt adag feln6tteknél naponta
egyszer 300 mg, minden nap megkoézelitéleg ugyanabban az id6épontban bevéve. Az 5 éves vagy annal
idésebb gyermekeknél az adagot a gyermek testsllyat és testmagassagat alapul véve szamitjak Kki.
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Azok a betegek, akik nem képesek lenyelni a tablettakat, (nem szénsavas) ivovizbe keverhetik a
tablettat.

Az orvos ideiglenesen ledllithatja a Caprelsa-kezelést és csokkentheti az adagot, ha a betegnek
abnormalis az EKG eredménye, illetve ha sulyos mellékhatasok jelentkeznek. A kezelést addig kell
folytatni, amig az a beteg szamara el6ny0s.

A Caprelsa hatasa csekélyebb lehet az olyan betegeknél, akiknek az dgynevezett ,transzfekcio alatti
atrendez6dés” (RET) génen nincs génmutaciojuk. Javasolt, hogy az orvos ellendrizze az RET mutaciot a
Caprelsa-kezelés elkezdése elbtt.

Hogyan fejti ki hatasat a Caprelsa?

A Caprelsa hatbanyaga, a vandetanib, egy protein-tirozin-kinaz inhibitor. Ez azt jelenti, hogy gatolja az
ugynevezett tirozin-kindz enzimek aktivitasat. Ezekre az enzimekre bizonyos receptoroknak (példaul a
VEGF, EGF és RET receptoroknak) van sziikségiik a rakos sejtek feltletén, ahol szamos folyamatot
aktivalnak, példaul a sejtosztédast és az Uj vérerek ndvekedését. A VEGF-receptorok gatlasaval a
gyogyszer csokkenti a daganatos sejtek vérellatasat, és lelassitja a rdkos daganat névekedését. Az
EGF-receptorok gatlasaval a daganatsejtek tobbé nem kapnak a névekedésiikhdz és az osztdédasukhoz
szlikséges Uzeneteket. A vandetanib blokkolja az RET receptorok aktivitasat is, amelyeknek szerepik
van a medullaris pajzsmirigyrak sejtjeinek ndvekedésében.

Milyen elonyei voltak a Caprelsa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Caprelsa egy f6 vizsgalatban a placebonal (hatéanyag nélkili kezelés) hatasosabbnak bizonyult olyan
feln6ttek korében, akiknek a medullaris pajzsmirigyrakjat nem lehetett m{téttel eltavolitani, vagy az a
szervezet mas részeire is atterjedt. A vizsgalatot 331 beteg bevonasaval végezték, és a hatasossag f6
mértéke a betegek progresszidmentes tulélésének id6tartama (a betegség sulyosbodasa nélkiil eltelt
id6) volt. A Caprelsa-val kezelt betegek atlagosan 30,5 hénapig, mig a placebdval kezelt betegek

19,3 hénapig éltek anélkil, hogy a betegségiik sulyosbodott volna.

Egy masodik f6 vizsgdlatban a Caprelsa-val 9-17 éves, 6rokolt medullaris pajzsmirigyrakban szenvedd
gyermekeket kezeltek. A hatdsossag f6 mértéke az Osszesitett valaszarany (ORR) volt, amely a
betegség tobb jellemzdjét vette figyelembe. A Caprelsa-val kezelt 16 gyermek kozul 7-nél (44%) jott
létre részleges valasz az ORR skalan, ami dsszehasonlithatd volt a feln6tteknél mért valaszarannyal. A
Caprelsa-val kezelt gyermekek atlagosan 46 hénapig éltek a betegségik sulyosbodasaig.

Milyen kockazatokkal jar a Caprelsa alkalmazasa?

A Caprelsa leggyakrabban jelentett mellékhatasai a hasmenés, borkiltés, hanyinger, a magas
vérnyomas és a fejfajas. A Caprelsa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

A Caprelsa hatassal lehet a sziv elektromos tevékenységére, beleértve a QTc intervallum nevi
mértékre is. Nem alkalmazhato a ,,velesziletett hosszu QTc-szindromanak” nevezett betegségben
szenvedOknél, illetve az olyan embereknél, akiknek a QTc-intervallum 480 ezredmasodperc felett van.
A Caprelsa nem alkalmazhaté mas olyan gydgyszerekkel egyutt, amelyek meghosszabbithatjak a QTc-
intervallumot. Nem alkalmazhaté szoptaté néknél sem. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Caprelsa forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Caprelsa hatasosnak bizonyult a medullaris pajzsmirigyrak kezelésében
5 éves vagy annadl id6sebb betegeknél. Azonban nem tisztézott, hogy mennyire hatdsos olyan
betegeknél, akiknek az Ugynevezett ,transzfekcio alatti atrendez6dés” (RET) génen nincs génmutacio,
illetve olyan betegeknél, akiknél az RET-mutéaci6 allapota nem ismert. A bizottsag megjegyezte a QTc-
intervallum megnyulasanak lehetséges kockazatat, és a kockazat minimalizalasa érdekében
intézkedéseket vezetett be. A CHMP megallapitotta, hogy a Caprelsa alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat olyan betegek kérében, akiknél a betegség gyorsan terjed és tiineteket
okoz, mivel slirgésen kezelésre szorulnak. A bizottsag ezért javasolta a Caprelsa-ra vonatkoz6
forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Caprelsa-t ,feltételes jovahagyassal” engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy tovabbi tudomanyos
bizonyitékok varhatdk a gydgyszerrel kapcsolatban, kilonésen az el6nyds hatas mértékére
vonatkozoan az RET-mutacié nélkil él6 betegek korében. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség évente
felllvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség esetén aktualizalja ezt az
osszefoglalot.

Milyen informaciok varhaték még a Caprelsa-val kapcsolatban?

A Caprelsa-t forgalmazé vallalat egy olyan vizsgalatot fog elvégezni a medullaris pajzsmirigyrakos
betegek kérében, amely a Caprelsa hatasait hasonlitja 6ssze az RET-mutdacidval rendelkez6 és anélkil
él6 betegek esetében.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Caprelsa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Caprelsa-t forgalmazoé vallalat gondoskodik arrdél, hogy a Caprelsa-t varhatéan feliré orvosok
megkapjak a Caprelsa-ra vonatkozo fontos biztonsagi informacidkat, kdztilkk a QTc-megnyulas
kockazatat és mas lehetséges mellékhatasokat kezeld intézkedéseket tartalmazd oktatéanyagot,
valamint a betegeknek szdl6 figyelmeztetd kartyat és a gyermekeknek és gondozdiknak szdlo
utmutataot.

A Caprelsa biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Caprelsa-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. februar 17-én az Eurdpai Bizottsag a Caprelsa-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Caprelsa-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Caprelsa-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2016.
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