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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Votrient
pazopanibas

Sis dokumentas yra Votrient Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Votrient rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Votrient?

Votrient — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos pazopanibo. Gaminamos $io vaisto
tabletés (200 mg ir 400 mg).

Kam vartojamas Votrient?

Votrient gydomi suaugusieji, kuriems diagnozuotas Siy formy vézys:

. pazengusi inksty lgsteliy karcinoma (viena is inksty vézio formy). Vaistas skiriamas nuo $ios ligos
dar negydytiems pacientams arba pacientams, kuriems diagnozuota paZzengusi liga jau gydyta
vaistais nuo vézio, vadinamaisiais citokinais. ,Pazengusi" reiskia, kad vézys pradéjo plisti;

e tam tikry formy minkstyjy audiniy sarkoma — minkstyjy jungiamujy audiniy véZziu. Siuo vaistu
gydomi pacientai, kuriems jau buvo taikoma chemoterapija (gydymas vaistais nuo vézio), nes
jiems diagnozuotas vézys buvo iSplites, arba pacientai, kuriems diagnozuotas vézys per 12
meénesiy nuo adjuvantinés arba neoadjuvantinés terapijos (gydymo, taikyto iki arba po
pagrindinio gydymo etapo) progresavo.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Votrient?

Gydyma Votrient gali pradéti tik gydymo vaistais nuo véZio patirties turintis gydytojas.
Rekomenduojama dozé yra 800 mg kartg per para, bet Sig doze gali tekti sumazinti, jeigu pacientui
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pasireiSkia Salutinis poveikis. Votrient vartojamas nevalgius, likus ne maziau kaip valandai iki arba
praéjus dviem valandoms nuo valgio, uzsigeriant vandeniu.

Vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimy turintiems pacientams skiriama doze reikia sumazinti iki
200 mg karta per para. Sunkiy kepeny, funkcijos sutrikimy, turintiems pacientams vartoti Votrient
nerekomenduojama.

Kaip veikia Votrient?

Votrient veiklioji medziaga pazopanibas yra proteinkinaziy inhibitorius. Tai reidkia, kad ji blokuoja
fermentus proteinkinazes. Siy fermenty galima rasti kai kuriuose Iasteliy pavirdiuje esanciuose
receptoriuose, pvz., kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus, trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus
ir kamieniniy lasteliy faktoriaus KIT receptoriuose, kurie dalyvauja augant ir plintant vézio lgsteléms.
Votrient blokuojami Sie fermentai slopina vézio lasteliy augima ir plitima.

Kaip buvo tiriamas Votrient?

Votrient buvo lyginamas su placebu (vaistiniu preparatu be veikliosios medZzZiagos) viename
pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 435 pazengusia inksty lasteliy karcinoma sergantys pacientai,
kuriy dalis anksciau buvo gydyti citokinais. Votrient taip pat buvo lyginamas su placebu pagrindiniame
tyrime, kuriame dalyvavo 369 minkstyjy audiniy sarkoma sergantys pacientai, kuriy liga taikant
ankstesne chemoterapijq arba jg uzbaigus progresavo.

Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, kurj pacientai iSgyveno ligai
neprogresuojant.

Kokia Votrient nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant pazengusig inksty lgsteliy karcinoma, Votrient buvo veiksmingesnis uz placeba. Vidutinis
laikas, kurj ligai neprogresuojant iSgyveno Votrient gydomi pacientai, buvo 9,2 ménesio, palyginti su
4,2 ménesio placebg vartojusiy pacienty grupéje.

Gydant minksStyjy audiniy sarkoma, Votrient taip pat buvo veiksmingesnis uz placebg. Vidutinis laikas,
kurj ligai neprogresuojant iSgyveno Votrient vartojantys pacientai, buvo 20 savaiciy, palyginti su
7 savaitemis placebg vartojusiy pacienty grupéje.

Kokia rizika siejama su Votrient vartojimu?

Dazniausi Votrient Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10), be kita ko, yra
sumazéjes apetitas, disgeuzija (skonio pojtcio sutrikimai), hipertenzija (padidéjes kraujosptdis),
viduriavimas, pykinimas, vémimas, skausmas, pakitusi plauky spalva, nuovargis, sumazéjusi odos
pigmentacija (odos pasvieséjimas), pleiskanojantis iSbérimas (iSbérimas Zvyneliais), galvos skausmas,
stomatitas (burnos ertmés gleivinés uzdegimas), svorio sumazéjimas ir padidéjes tam tikry kepeny
fermenty kiekis kraujyje. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Votrient, sgrasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Votrient negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) pazopanibui arba bet kuriai
pagalbinei medZziagai.

Kodél Votrient buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, jog jrodyta, kad Votrient veiksmingai gydoma pazengusi inksty lasteliy karcinoma ir
minkstyjy audiniy sarkoma ir kad jis padeda kliniSkai reikSmingai pailginti pacienty iSgyvenamuma_ligai
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neprogresuojant. Manoma, kad Votrient saugumo charakteristikos yra priimtinos ir kad jas galima

kontroliuoti. Todél komitetas nusprendé, kad Votrient teikiama nauda yra didesné uz keliama, rizikg ir

rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Votrient rinkodaros leidimas yra salyginis, kadangi apie jo veiksminguma, ypac jo poveikj gydant
inksty lgsteliy karcinoma, turéjo biti pateikta daugiau duomeny. Kadangi reikiamg papildomag
informacija bendrové pateiké, salyginis rinkodaros leidimas pakeistas | jprastinj.

Kita informacija apie Votrient:
Europos Komisija 2010 m. birzelio 14 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj salyginj Votrient
rinkodaros leidima, kuris 2013 m. liepos 1 d. buvo pakeistas | jprastinj rinkodaros leidima.

ISsamy Votrient EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Votrient rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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