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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Varuby

rolapitant

Ez a dokumentum a Varuby-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 j=iérntés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo érckelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleriznyéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyaicrlati atmutatdénak a Varuby
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Varuby alkalmazéasaval kapcsolatban g/al<orlati informéciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahdz ydgy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Varuvy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Varuby a hanyinger és a haryas/megel6zésére olyan felnétt, daganatos betegeknél alkalmazott
gyogyszer, akik kemoterapiébaria rak kezelésére szolgald gyogyszerek) részesilnek. A kiilonb6z6
kemoterapias gyogyszenzkkilonbozé mértékben okoznak hanyingert és hanyast, és a Varuby-t az
erdésen vagy mérsékelien emetogén (hanyast okozd) kemoterapiaban részeslilé betegeknél
alkalmazzak.

A Varuby a kés0nb jelentkezd hanyingert és hanyast kezeli (amikor a tlinetek a kezelést kovetéen, 24
oraval vagy mey késObb jelentkeznek), és mas olyan gydgyszerekkel egyltt alkalmazzak, amelyek az
azonnalithanyingert és hanyast segitenek lekiizdeni.

A Varuby hatdéanyaga a rolapitant.

MHMogyan kell alkalmazni a Varuby-t?

A Varuby csak receptre kaphatd, 90 mg-os tablettak formajaban keril forgalomba. Két tablettat kell
lenyelni minden kemoterapias ciklus elsé napjan, két éraval vagy kevesebbel a kemoterapia kezdete
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el6tt. A Varuby-t dexametazonnal és egy 5-HT; receptor-antagonistaval egyutt kell alkalmazni (két
masik gyogyszertipus, amelyek megakadalyozzak a hanyingert és hanyast), de alkalmazasuk médja a
kemoterapia tipusatol fugg.

Tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi el6irasban talalhaté.
Hogyan fejti ki hatasat a Varuby?

A Varuby hatbéanyaga, a rolapitant a neurokinin-1 (NK1) receptorokat blokkolja. A kemoterapia révén
egy olyan anyag (P anyag) kerll a szervezetbe, amely ezekhez a receptorokhoz kapcsolddik és késéhbi
hanyingert és hanyast okoz. A receptorok gatlasa révén a Varuby megel6zi ezt a hatast. Az azonrial
hanyingert és hanyast megakadalyozé egyéb mechanizmusok révén haté gyogyszerekkel egyiiit
alkalmazva a Varuby segit a kemoterapia utani tinetek hosszantarté kezelésében.

Milyen el6nyei voltak a Varuby alkalmazasanak a vizsgalatok sHran?

Két f6 vizsgalat soran a Varuby hatasosabbnak bizonyult placebdnal (hatéanyag neikili kezelés) az
erésen emetogén (hanyast okozd) kemoterapia utan késdbb jelentkezé hanyinger'és hanyas
kezelésében. Az egyik vizsgalatban 532 beteg, a masikban 555 beteg vett részt, a résztvevok mindkét
vizsgalatban dexametazont és graniszetront (egy 5-HT; receptor-antagehista) kaptak. A két vizsgalat
eredményeit tsszeadva a betegek 71%-anal (535-bdl 382) nem veit vérnyas és inger a kemoterapiat
kovetd 24 - 120 6ra kozotti idészakban a Varuby alkalmazasakof,/wiig a placebo esetében az eredmény

60% volt (535-b8l 322).

A Varuby egy harmadik f6 vizsgalatban is hatdsosabbnak hizonyult a placebdnal, mérsékelten
emetogén kemoterapidban részeslilé betegek korébeil dexametazonnal és granizetronnal alkalmazva.
A Varuby-val kezelt betegek 71%-anal (666-bol 475) \iem jelentkezett hanyinger és hanyas, szemben
a placebdval kezeltek 62%-aval (666-bol 410).

Milyen kockazatokkal jar a Varuby alkalmazasa?

A Varuby leggyakoribb mellékhatasai {100 beteg kézll 1-2 betegnél jelentkezhet) a faradtsag és
fejfajas. A Varuby-val kezelt betggek nem szedhetnek kdzénséges orbancfivet (az enyhe depresszio
kezelésére hasznéalt ndvényi Xasiitmény), mivel az csbkkentheti a Varuby hatasat.

A Varuby alkalmazasava! kancsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatobar talalhato.

Miért engecgélyezték a Varuby forgalomba hozatalat?

A Varuby raap,scandard kezelések kiegészitéseként alkalmazva javitott a hatason a késleltetett
hanyinger.2s hanyas kezelésében. Ezenfelll a mellékhatasok kezelhetdek voltak, és hasonldak a
hangyingerre és hanyasra alkalmazott gyogyszereknél rendszerint megfigyeltekhez. Annak ellenére,
Rogy &z EU-ban a kemoterapiahoz kapcsol6dd hanyinger és hanyas kezelésére mar szamos gyogyszert
Jdvahagytak, jelent6s szamu beteg tovabbra is szenved e tlinetektdl, és klilondsen a hanyas kezelése
tovabbra is fennallé kihivas. Ezek alapjan a Varuby el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasoltak a gyogyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Varuby biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Varuby biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Varuby-val kapcsolatos egyéb informacio

A Varuby-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Varuby-val torténé

kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR réstsi
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp
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