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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Odomzo
sonidegib

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Odomzo. 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 Odomzo.

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

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

Produkt Odomzo to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu oséb dorostych z rakiem
podstawnokomorkowym (rodzajem raka skéry), ktory jest miejscowo zaawansowany (zaczat sie
rozprzestrzenia¢ na pobliskie tkanki) i ktérego nie mozna leczy¢ chirurgicznie ani z zastosowaniem
radioterapii (leczeniem z uzyciem promieniowania).

Lek Odomzo zawiera substancje czynng sonidegib.
Jak stosowac produkt Odomzo?

Lek Odomzo wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Powinien by¢ on przepisywany przez lekarza
specjaliste z doswiadczeniem w leczeniu zaawansowanego raka podstawnokomorkowego lub pod
nadzorem takiego lekarza.

Lek Odomzo jest dostepny w postaci kapsutek (200 mg), a zalecana dawka to jedna kapsutka
przyjmowana raz na dobe co najmniej dwie godziny po ostatnim positku i na godzine przed nastepnym.
Lek Odomzo stosuje sie, dopdki wykazuje on korzystne dziatanie lub dopdki nie mozna go juz
przyjmowac z powodu dziatan niepozadanych.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Odomzo?

Niektore nowotwory, w tym rak podstawnokomorkowy, rozwijajg sie w wyniku nadmiernej aktywnosci
pewnej grupy proceséw komorkowych o nazwie szlak sygnatowy Hedgehog. W normalnych warunkach
szlak ten kontroluje liczne procesy komdrkowe, w tym wzrost komérek i prawidtowe réznicowanie
komorek tworzacych narzady w organizmie ptodu. Sonidegib, substancja czynna w leku Odomzo, wigze
sie z biatkiem kontrolujagcym szlak sygnatowy Hedgehog. Poprzez wigzanie sie z tym biatkiem sonidegib
blokuje szlak sygnatowy Hedgehog i w ten sposdb ogranicza wzrost komaérek i rozprzestrzenianie sie
komaérek nowotworowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Odomzo zaobserwowano w
badaniach?

Lek Odomzo badano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 230 pacjentow z rakiem
podstawnokomadrkowym, ktory byt zaawansowany miejscowo lub tworzyt przerzuty (rozprzestrzenit sie
w innych czesciach ciata). U pacjentow zastosowano dwie rézne dawki poczatkowe leku Odomzo: 200
oraz 800 mg raz na dobe. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta odpowiedz na leczenie oceniona
na podstawie zmniejszenia rozmiaréw guza i ztagodzenia innych objawéw nowotworu; leczenie byto
uznane za wystarczajgco skuteczne, gdy wskaznik odpowiedzi na leczenie wynosit co najmniej 30%.

Odpowiedz na leczenie wystapita u 56% (37 z 66) pacjentdw z miejscowo zaawansowanym rakiem
podstawnokomorkowym przyjmujacych dawke poczatkowg 200 mg i u 45% (58 z 128) pacjentéw
przyjmujacych dawke poczatkowa 800 mg. U pacjentéw z nowotworem przerzutowym, ktérym
podawano dawke poczatkowa 200 lub 800 mg leku Odomzo, wskaznik odpowiedzi na leczenie wynidst
mniej niz 20%, a firma wycofata wniosek dotyczacy stosowania leku w przypadku przerzutowego raka
podstawnokomoérkowego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Odomzo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Odomzo (mogace wystapi¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to kurcze miesni, wypadanie wtosoéw, zaburzenia smaku, zmeczenie, nudnosci,
wymioty, bdl miesni i kosci, bole brzucha, bole glowy, biegunka, zmniejszenie masy ciata, utrata
apetytu i swedzenie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Odomzo
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Kobiety w cigzy lub karmigce piersig nie powinny przyjmowac leku Odomzo. Kobiety, ktére mogq
potencjalnie zajs¢ w cigze, nie powinny przyjmowac leku Odomzo, chyba ze stosujg sie do programu
zapobiegania cigzy zwigzanych z lekiem Odomzo. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Odomzo?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ze
stosowania produktu Odomzo przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Komitet uznat, ze wykazano korzysci ze stosowania produktu Odomzo w przypadku pacjentéw z
nowotworem zaawansowanym miejscowo. Uznat réwniez, ze dziatania niepozgdane sg mozliwe do
kontrolowania.
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Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Odomzo?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Odomzo opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Odomzo zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym srodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wysle pismo do lekarzy, gdy produkt Odomzo stanie sie dostepny. Dostarczy ona takze
materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow, w tym karte informacyjng na temat zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem leku, a w szczegolnosci mozliwosci powaznego uszkodzenia ptodu przy
przyjmowaniu produktu Odomzo w czasie cigzy. Substancje wptywajace na szlak Hedgehog mogq
spowodowac powazne uszkodzenia ptodu. W zwigzku z tym kobiety przyjmujace produkt Odomzo
powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas leczenia oraz przez 20 miesiecy po
jego zakonczeniu. Mezczyzni przyjmujacy produkt Odomzo powinni zawsze uzywac prezerwatyw
podczas stosunku ptciowego z kobietami i przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia.

Ponadto firma ma przedstawi¢ dalsze analizy z jej badania gtéwnego dotyczacego skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania produktu Odomzo, w tym jego skutecznosci w szybko i wolno rozwijajagcym
sie raku podstawnokomorkowym. Firma jest réwniez zobowigzana do przeprowadzenia analizy
dostepnych tkanek guza pobranych od pacjentow, u ktérych nowotwdr rozwingt sie pomimo leczenia, w
celu ustalenia, dlaczego leczenie byto nieskuteczne.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem

Inne informacje dotyczace produktu Odomzo:

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Odomzo
znajduja 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 Odomzo nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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