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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Erivedge

vismodegib

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Erivedge. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU a
podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Erivedge.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Erivedge, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Erivedge a na ¢o sa pouziva?

Erivedge je protirakovinovy liek, ktory obsahuje Gcinnu latku vismodegib. Pouziva sa na lieCbu
dospelych pacientov s bazocelularnym karcindmom (pomaly rasticou formou rakoviny koze)

v pokrocilych stadiach: ak je karcindm metastaticky (rozsiril sa do inych Casti tela) a vyvolava
symptomy, alebo je lokalne pokrodily (zadal sa rozsirovat do susednych oblasti) a nie je vhodny
na operaciu ani radioterapiu (lieCbu ozarovanim).

Ako sa liek Erivedge pouziva?

Vydaj lieku Erivedge je viazany na lekarsky predpis. Liek Erivedge ma predpisovat len Specialista, ktory
ma skusenosti s lie¢bou bazocelularneho karcindmu, alebo sa méa predpisovat iba pod jeho dohladom.
Je dostupny vo forme kapsul (150 mg). Odporucana davka je jedna kapsula raz denne. Prinosy
pokracéujucej lie€by sa maju pravidelne vyhodnocovat. Najvyhodnejsie trvanie lie¢by pre kazdého
pacienta sa bude li$it podla prinosu a vedlajsich G¢inkov. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Erivedge ucinkuje?

U¢inna latka lieku Erivedge, vismodegib, preruuje takzvanu signalnu Hedgehog dréhu, ktora sa za
normalnych okolnosti podiela na regulacii prvych tadii vyvoja buniek u nenarodenych deti a na
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urcitych bunkovych procesoch dospelych. V pripade bazocelularneho karcinému sa signalna Hedgehog
draha stava abnormalne aktivnou, ¢o vedie k rastu a Sireniu rakovinovych buniek. Vismodegib sa
naviaze na bielkovinu s ndzvom SMO, ktora sa podiela na aktivovani signalnej Hedgehog drahy.
Naviazanim na bielkovinu SMO vismodegib blokuje tito drahu, a tak spomaluje rast a Sirenie
rakovinovych buniek bazocelularneho karcinému.

Aké prinosy lieku Erivedge boli preukazané v studiach?

Liek Erivedge sa skumal v jednej hlavnej stadii zahffiajucej 104 pacientov bud’s metastazujacim alebo
lokalne pokrocilym bazocelularnym karcindbmom. Pacientom sa podaval liek Erivedge, kym sa ich
ochorenie nezhorsilo, kym tolerovali liecbu alebo kym neodstupili zo Studie. LieCba liekom Erivedge sa
neporovnavala s inou liecbou. Hlavnym meradlom G¢innosti bola odpoved na lieCbu na zaklade
zmensenia velkosti tumoru najmenej o 30 % alebo zmiznutia vSetkych priznakov rakoviny (objektivna
miera odpovede). Na liecbu odpovedalo priblizne 33 % (11 z 33) pacientov s metastazujdcim
ochorenim a 48 % (30 zo 63) pacientov s lokalne pokrocilym ochorenim.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Erivedge?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Erivedge (pozorované u viac ako 3 0s0b z 10) su svalové kice,
vypadavanie vlasov, poruchy chuti, Ubytok telesnej hmotnosti, inava, nauzea (pocit nevolnosti)

a hnacka. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Erivedge sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Erivedge nesmu pouzivat tehotné ani dojciace Zeny, ani Zeny, ktoré potencidlne mézu mat deti a
nedodrziavaju Specialny program na predchadzanie tehotenstvu pre liek Erivedge. Liek sa nesmie
pouzivat spolu s fubovnikom bodkovanym (rastlinnym liekom pouzivanym na lie¢bu depresie). Zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Erivedge povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentary rozhodol, Ze prinosy lieku Erivedge su vacsie
ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor usudil,
Ze sa preukazali prinosy lieku Erivedge pre pacientov s lokalne pokrocilym a metastazujicim
ochorenim. Vybor tiez usudil, Ze vedlajsie UcCinky su kontrolovatelné. KedZe liek Erivedge narusa
mechanizmus, ktory sa podiela na prvych vyvojovych stadiach nenarodenych deti, vybor CHMP usudil,
Ze su potrebné prislusné opatrenia pre muzov aj zeny lieCenych liekom Erivedge, aby sa zabranilo
tehotenstvu pocas liecby a po jej ukonceni.

Liek Erivedge bol pévodne povoleny s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalSie dokazy o lieku. Kedze
spolo¢nost predloZila potrebné dodato¢né informacie, povolenie s podmienkou bolo zmenené na Gplné.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Erivedge?

Spoloénost zavedie program na predchadzanie tehotenstvu a poskytne vzdelavacie materialy o rizikach
pre nenarodené dieta vratane informacnej karty pre pacientov a zdravotnickych pracovnikov, ktori
predpisuju a vydavaju liek Erivedge. Spoloénost ohlasi kazdy pripad tehotenstva, ktory sa vyskytne
pocas lie¢by liekom Erivedge, a bude sledovat vysledky.
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Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Erivedge boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Erivedge

Dna 12. jula 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Erivedge na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Erivedge sa nachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Erivedge, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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