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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Odomzo
szonidegib

Ez a dokumentum az Odomzo-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatéonak az Odomzo
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Odomzo alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Odomzo és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Odomzo egy rakellenes gydgyszer, amelyet bazalsejtes karcinomaban (a bérrak egy tipusa)
szenvedol felnbttek kezelésére alkalmaznak, amely helyileg el6rehaladott (elkezdett raterjedni a
kérnyezetére) és nem kezelheté mlitéti Uton vagy radioterapiaval (besugarzassal jard kezelés).

Az Odomzo hatéanyaga a szonidegib.
Hogyan kell alkalmazni az Odomzo-t?

Az Odomzo csak receptre kaphato. A gyodgyszer felirdsa csak az el6rehaladott bazalsejtes karcindma
kezelésében jartas orvos altal, illetve egy ilyen orvos feliigyelete alatt térténhet.

Az Odomzo kapszulak (200 mg) formajaban kaphato, javasolt adagja egy kapszula naponta, amelyet
legalabb két éraval az el6z6 étkezés utan és egy draval a kovetkez6 étkezés el6tt kell bevenni. Az
Odomzo szedését addig kell folytatni, amig el6nyds hatdsa érvényeslil vagy amig a mellékhatasok
miatt mar nem alkalmazhaté.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.
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Hogyan fejti ki hatasat az Odomzo?

Egyes daganatok, kéztik a bazalsejtes karcindma, a sejtfolyamatok bizonyos csoportja, az
ugynevezett Hedgehog szignalizacios Utvonal tulzott aktivitasanak kovetkezményei. Ez az Utvonal
normalisan szamos sejtfunkciot kontrollal, koéztlik a sejtnévekedést és azt, hogy a sejtek megfelelGen
fejlédjenek, és létrehozzak a magzat kiilonb6z6 szerveit. A szonidegib, az Odomzo hatdéanyaga, egy
olyan fehérjéhez kotédik, amely a Hedgehog szignalizacids utvonalat kontrolladlja. A fehérjéhez térténd
k6todés révén a szonidegib gatolja a Hedgehog szignalizacids Utvonalat, és ezaltal csokkenti a
daganatos sejtek novekedését és terjedését.

Milyen el6nyei voltak az Odomzo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Odomzo-t egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 230, bazalsejtes karcindmaban szenvedd
beteg vet részt, amely helyileg el6rehaladott vagy metasztatikus (a test egyéb részeire terjedt) volt. A
betegek az Odomzo két kilénb6z6 adagjat kaptak: 200 vagy 800 mg-ot naponta egyszer. A
hatékonysag f6 mértéke a kezelésre adott valasz volt, amely a tumorméreten és a rak egyéb jeleinek
javulasan alapult. A kezelést kell6en hatékonynak tartottak, ha a valasz arany legalabb 30% volt.

A helyileg el6rehaladott bazalsejtes karcindmas betegek kozil a 200 mg-os adagot szeddk kortlbelll
56%-a (66 betegbdl 37), valamint a 800 mg-os adagot szeddk 45%-a (128 betegbdl 58) reagalt a
kezelésre. A metasztatikus rakban szenvedd, 200 vagy 800 mg Odomzo-t szedd betegek esetében a
valasz arany 20%-nal kevesebb volt, és a vallalat visszavonta a metasztatikus bazalsejtes
karcinomanal térténd alkalmazasra vonatkozo kérelmét.

Milyen kockazatokkal jar az Odomzo alkalmazasa?

Az Odomzo leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az izomgoérecsok,
hajhulléas, izérzés zavar, faradékonysag, hanyinger, hanyas, izom- és csontfajdalom, hasi fajdalom,
fejfajas, hasmenés, testsuly-csokkenés, étvagytalansag és viszketés. Az Odomzo alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Varandds vagy szoptatd n6k nem szedhetik az Odomzo-t. Fogamzdképes ndk kizardlag akkor szedhetik
az Odomzo-t, ha betartjak az Odomzo fogamzasgatlasi programot. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Odomzo forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Odomzo alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban val6 alkalmazéasanak jévahagyasat. A bizottsag ugy itélte meg, hogy az Odomzo kedvezd hatast
fejt ki a betegség helyileg elérehaladott stadiumaban 1év6 betegeknél. Tovabba ugy vélték, hogy a
mellékhatasok kezelhetok.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Odomzo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Odomzo lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Odomzo-ra vonatkozé alkalmazasi elGirdst és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetend6 dvintézkedéseket.
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Ezenfelll a vallalat levelet fog kiildeni az orvosoknak, amikor az Odomzo forgalmazasat megkezdik.
Tovabba oktatasi anyagot fog biztositani az orvosok és a betegek szamara, amely tartalmaz egy
emlékeztet6 kartyat a gydgyszer kockazatairdl és klilonésen a magzat sulyos karosodasanak
lehetGségérdl, ha az Odomzo-t a terhesség alatt alkalmazzak. A Hedgehog Gtvonalra haté vegyuletek
stilyos karosodast okozhatnak a magzatban. Ezért az Odomzo-t szedé nébetegeknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és a befejezést kovetd 20 honapon keresztiil. Az
Odomzo-t szedd férfiaknak minden alkalommal 6vszert kell hasznalniuk a partnerndvel torténé
szexualis egyittlét esetén a kezelés alatt és annak ledllitasat koveté hat hénapon keresztil.

Ezenfelll a vallalatnak tovabbi elemzéseket kell benyujtania a f6 vizsgalatbol az Odomzo
hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozodan, beleértve a gyorsan névekeds és lassan néveked6
bazalsejtes karcindma esetén mutatott hatékonysagot. A vallalat tovabba koételes elemezni azokbél a
betegekbdl rendelkezésre allé tumormintakat, akiknél a rak a kezelés ellenére rosszabbodott, hogy
megallapitsak, a kezelés miért nem mikodott.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

Az Odomzo-val kapcsolatos egyéb informéacio

Az Odomzo-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaléja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports
Amennyiben az Odomzo-val torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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