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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Votrient
pazopanibs

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Votrient. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Votrient lieto3anu.

Kas ir Votrient?

Votrient ir zales, kas satur aktivo vielu pazopanibu. Tas ir pieejamas tablesu veida (200 mg un 400
mg).

Kapeéc lieto Votrient?

Votrient lieto, lai arstétu pieaugusos, kam ir sadu veidu |aundabigi audzéji:

o progreséjosa nieru Stinu karcinoma, nieru véza veids. Tas lieto pacientiem, kuri pirms tam nav
arstéti, ka ari pacientiem, kuriem progreséjusi slimiba jau arstéta ar pretvéza zalém, kuras sauc
par “citokiniem”. ,Progres€jusi” nozimé&, ka vézis sacis izplatities;

o noteiktas miksto audu sarkomas formas. Miksto audu sarkoma ir Jaundabiga audz€&ja veids, kas
attistas no organisma mikstajiem, atbalstosajiem audiem. Tas lieto pacientiem, kuri iepriek3
arstéti ar kimijterapiju (véza arstésanas zalém), jo viniem vézis ir izplatijies, vai pacientiem,
kuriem vézis ir progreséjis 12 ménesu laika péc adjuvantas vai neoadjuvantas terapijas
sanemsanas (arstésana veikta péc vai pirms pamatterapijas).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Votrient?

ArstéSanu ar Votrient drikst sakt vienigi arsts ar pieredzi pretvéza zalu lietodana. Ieteicama deva ir 800
mg vienreiz diena, bet var rasties nepiecieSamiba to samazinat, ja pacientam rodas blakusparadibas.
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Votrient lieto, uzdzerot udeni, bet ne kopa ar &dienu. Tas lieto vismaz vienu stundu pirms vai divas
stundas péc &dienreizes.

Pacientiem ar méreni izteiktiem aknu darbibas traucéjumiem deva jasamazina lidz 200 mg reizi diena.
Votrient nav ieteicamas pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem.

Ka Votrient darbojas?

Votrient aktiva viela pazopanibs ir proteinkinazes inhibitors. Tas nozimg, ka Si viela bloké noteiktus
fermentus, ko dévé par proteinkinazém. Sie fermenti atrodas daZos receptoros, pieméram, “VEGFR”,
“PDGFR” un “KIT"”, uz to Slnu virsmas, kuras ir iesaistitas véza Slinu augsana un izplatiba. Blok&jot So
fermentus, Votrient var mazinat véza attistibu un izplatisanos.

Ka noritéja Votrient izpéte?

Votrient salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu) viena pamatpétijuma, taja ieklaujot 435 pacientus ar
progreséjusu nieru stnu karcinomu, turklat dala no tiem jau bija sanémusi citokinu terapiju. Votrient
salidzinaja ari ar placebo pamatpétijuma, kura piedalijas 369 pacienti ar miksto audu sarkomu, kuriem
slimiba bija progreséjusi ieprieks veiktas kimijterapijas laika vai pé&c tas.

Visos Sajos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija dzivildze bez slimibas progresésanas (laiks,
ko pacienti nodzivo, nepasliktinoties slimibas gaitai).

Kadas bija Votrient prieksrocibas Sajos pétijumos?

Votrient bija efektivakas neka placebo, arstéjot pacientus ar progreséjusu nieru Stinu karcinomu. Laiks
lidz slimibas progresésanai pacientiem, kas lietoja Votrient, bija vid&ji 9,2 ménesi, salidzinot ar
4,2 ménesiem to pacientu grupa, kas lietoja placebo.

Votrient ari efektivak neka placebo arstéja miksto audu sarkomu. Pacienti, kuri lietoja Votrient, vid&ji
nodzivoja 20 nedé€las, slimibas gaitai nepasliktinoties, salidzinot ar septinam nedélam pacientiem, kuri
lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Votrient?

Visbiezak novéroto Votrient blakusparadibu (vairak neka 1 pacientam no 10) vidd ir éstgribas zudums,
disgeizija (garsas sajitas traucéjumi), paaugstinats asinsspiediens, caureja, slikta dtsa, vemsana,
sapes, matu krasas izmainas, nespéks (nogurums), adas hipopigmentacija (adas krasas parmainas),
eksfoliativi izsitumi (izsitumi ar adas lobiSanos), galvassapes, stomatits (mutes glotadas iekaisums),
samazinata kermena masa un paaugstinats noteiktu aknu fermentu limenis asinis. Pilns visu Votrient
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Votrient nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret pazopanibu vai kadu citu So zaju
sastavdalu.

Kapec Votrient tika apstiprinatas?

CHMP uzskatija, ka ir pieradits, ka Votrient ir efektivas zales pacientiem ar progreséjosu nieru Sanu
karcinomu un miksto audu sarkomu, kliniski nozimigi uzlabojot dzivildzi bez slimibas progresésanas.
Votrient drosibas profilu uzskata par pienemamu un kopuma arstéjamu. Tadél Komiteja noléma, ka
pacientu ieguvumes, lietojot Votrient, parsniedz to radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas
apliecibu.
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Votrient sakotnéji pieskira ,apstiprindjumu ar nosacijumiem”, jo bija sagaidami papildu dati par STm
zalém, jo Tpasi nieru Sinu karcinomas arstésana. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu
informaciju, zalu registraciju ar nosacijumiem aizstaja ar parasto redistraciju.

Cita informacija par Votrient

Eiropas Komisija 2010. gada 14. janija izsniedza Votrient registracijas apliecibu, kas deriga visa

Pilns Votrient EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Votrient pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 07.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001141/human_med_001337.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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