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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Erivedge

wismodegib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Erivedge. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Erivedge.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Erivedge nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Erivedge i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Erivedge jest lekiem przeciwnowotworowym, ktéry zawiera substancje czynng wismodegib.
Stuzy on do leczenia oséb dorostych z rakiem podstawnokomdrkowym (rodzaj wolno rosngcego raka
skéry) w stadium zaawansowanym: raka z przerzutami (rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata) oraz
powodujgcego objawy lub miejscowo zaawansowanego (gdy rak zaczat przenosic¢ sie na okoliczne
obszary), a operacja chirurgiczna ani radioterapia (leczenie napromienianiem) nie jest mozliwa.

Jak stosowac produkt Erivedge?

Lek Erivedge wydaje sie wylacznie z przepisu lekarza. Lek ten powinien by¢ przepisywany wytgcznie
przez lub pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu raka
podstawnokomdrkowego. Jest on dostepny w postaci kapsutek (150 mg). Zalecana dawka to jedna
kapsutka na dobe. Korzysci z kontynuacji leczenia powinny by¢ regularnie oceniane, a optymalny czas
trwania leczenia jest réozny w zaleznosci od korzysci i efektéw ubocznych wystepujacych u danego
pacjenta. Szczegoétowe informacje znajdujg sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Erivedge?

Substancja czynna leku Erivedge, wismodegib, przerywa tzw. szlak sygnatowy Hedgehog, ktéry w
prawidtowych warunkach bierze udziat w regulacji wczesnych etapéw rozwoju komédrkowego u
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nienarodzonych dzieci oraz w niektérych procesach komdrkowych u dorostych. W raku
podstawnokomdrkowym szlak sygnatowy Hedgehog staje sie nadmiernie aktywny, co prowadzi do
wzrostu i szerzenia sie komoérek rakowych. Wismodegib wigze sie z biatkiem zwanym SMO, ktére bierze
udziat w aktywacji szlaku sygnatlowego Hedgehog. Poprzez wigzanie z biatkiem SMO wismodegib
blokuje ten szlak, tym samym spowalniajac wzrost i szerzenie sie komorek raka
podstawnokomoérkowego.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Erivedge zaobserwowano w
badaniach?

Lek Erivedge oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 104 pacjentéow z rakiem
podstawnokomoérkowym z przerzutami lub zaawansowanym miejscowo. Pacjenci otrzymywali lek
Erivedge do chwili wystapienia zaostrzenia choroby, nietolerancji leczenia lub wycofania sie z badania.
Leku Erivedge nie poréwnywano z innym sposobem leczenia. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci
byta odpowiedz na leczenie, definiowana jako redukcja rozmiaru guza o co najmniej 30% lub znikniecie
wszystkich objawéw raka (obiektywny odsetek odpowiedzi). Reakcje na leczenie odnotowano u okoto
33% (11 z 33) pacjentoéw z chorobg przerzutowg oraz u 48% (30 z 63) pacjentéw z chorobg miejscowo
zaawansowanag.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Erivedge?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Erivedge (obserwowane u wiecej niz
3 0s6b na 10) to skurcze miesni, utrata wtosdw, zaburzenia smaku, utrata wagi, zmeczenie, nudnosci i
biegunka. Petny wykaz dziatan niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Erivedge znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Leku Erivedge nie wolno stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, lub potencjalnie zdolnych
do poczecia ani u kobiet, ktére nie spetniajg wymogow specjalnego programu prewencji cigzy w trakcie
leczenia produktem Erivedge. Leku nie wolno stosowac jednoczesnie z dziurawcem (produktem
ziotowym stosowanym w leczeniu depresji). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Erivedge?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Erivedge przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet stwierdzit, ze wykazano korzysci ze stosowania leku Erivedge u pacjentéow z chorobg
miejscowo zaawansowang i przerzutowq. Stwierdzit takze, ze dziatania niepozadane sq mozliwe do
kontrolowania. Poniewaz lek Erivedge przerywa mechanizm na wczesnych etapach rozwojowych dzieci
w tonie matki, CHMP byt zdania, ze zaréwno u mezczyzn, jak i u kobiet leczonych lekiem Erivedge,
konieczne sg stosowne s$rodki stuzgce zapobieganiu cigzy podczas i po zakonczeniu leczenia.

Poczatkowo lek Erivedge zostat warunkowo dopuszczony do obrotu, poniewaz miaty by¢ gromadzone
dodatkowe informacje na temat leku. Jako ze firma dostarczyta dodatkowe konieczne informacje,
zezwolenie zmieniono z warunkowego na petne.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Erivedge?

Firma wdrozy program zapobiegania cigzy poprzez zapewnienie materiatdw edukacyjnych dotyczacych
zagrozen dla dzieci nienarodzonych, w tym karte przypominajaca, pacjentom i pracownikom stuzby
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zdrowia, ktérzy przepisujq i wydajq lek Erivedge. Firma zgtosi wszelkie przypadki cigzy wystepujace
podczas leczenia produktem Erivedge i bedzie monitorowac ich wyniki.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Erivedge w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Erivedge:

W dniu 12 lipca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Erivedge
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Erivedge znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Erivedge nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002602/human_med_001659.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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