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Vizimpro (dakomitinib)
Pregled zdravila Vizimpro in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Vizimpro in za kaj se uporablja?

Vizimpro je zdravilo za zdravljenje raka, ki se uporablja za zdravljenje odraslih z nedrobnoceli¢nim
plju¢nim rakom, kadar je bolezen napredovala ali se je razsirila.

Zdravilo Vizimpro se uporablja samostojno in samo pri bolnikih z dolo¢enimi mutacijami
(spremembami) v genu za beljakovino, imenovano receptor za epidermalni rastni dejavnik (EGFR).

Zdravilo Vizimpro vsebuje ucinkovino dakomitinib.
Kako se zdravilo Vizimpro uporablja?

Zdravilo Vizimpro je na voljo v obliki tablet (15, 30 in 45 mg). Bolnik mora obic¢ajno vzeti
45-miligramsko tableto enkrat na dan, in sicer vsak dan ob priblizno istem ¢asu, dokler mu koristi,
nezeleni ucinki pa so znosni. Ce se pojavijo dolo¢eni nezeleni ucinki, se lahko zdravnik odlo¢i, da bo
zmanjSal odmerek ali prekinil zdravljenje.

Predpisovanje in izdaja zdravila Vizimpro je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in
nadzorovati zdravnik, ki ima izkudnje z uporabo zdravil za zdravljenje raka. Pred zacetkom zdravljenja
je treba prisotnost mutacij v genu EGFR potrditi z ustreznimi testi.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Vizimpro glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Vizimpro deluje?

Ucinkovina v zdravilu Vizimpro, dakomitinib, spada v skupino zdravil za zdravljenje raka, imenovanih
zaviralci tirozin-kinaze. Zavira aktivnost EGFR, ki obi¢ajno nadzoruje rast in delitev celic. V rakavih
celicah pljuc je EGFR pogosto ¢ezmerno dejaven in povzroca nenadzorovano rast rakavih celic. Z
zaviranjem EGFR dakomitinib pripomore k manjsi rasti in Sirjenju raka.
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Kaksne koristi je zdravilo Vizimpro izkazalo v Studijah?

Zdravilo Vizimpro se je pri podaljSanju Casa prezivetja bolnikov brez poslabsanja bolezni izkazalo za
ucinkovitejse od gefitiniba (drugega zdravila za zdravljenje nedrobnoceli¢nega plju¢nega raka). V eni
glavni Studiji, v katero je bilo vklju¢enih 452 bolnikov z mutacijami EGFR, so bolniki, ki so jemali
zdravilo Vizimpro, brez poslab3anja bolezni povprecno preziveli 15 mesecev, bolniki, ki so jemali
gefitinib, pa devet mesecev.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Vizimpro?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Vizimpro (ki lahko prizadenejo vec kot 1 osebo od 5) so driska,
izpuscaj, stomatitis (vnetje ustne sluznice), bolezen nohtov, suha koza, izguba teka, vnetje oCesne
veznice (pordelost in neugodje v olesu), izguba telesne mase in izpadanje las, srbenje, povisane ravni
transaminaze (znak teZav z jetri) in navzeja (siljenje na bruhanje). Najpogostejsi resni nezeleni ucinki
so driska, intersticijska bolezen plju¢ (motnje, ki povzrocajo brazgotinjenje v pljucih), izpuscaj in
izguba teka.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Vizimpro glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je zdravilo Vizimpro odobreno v EU?

Izkazalo se je, da zdravilo Vizimpro znatno podaljSuje Cas, ki ga bolniki prezivijo brez poslabsanja
bolezni. Bolniki, ki so jemali zdravilo Vizimpro, so brez poslabsanja bolezni Ziveli Sest mesecev ve¢ kot
bolniki, ki so jemali gefitinib. Ceprav je zdravilo Vizimpro povzrocilo veé nezelenih uinkov kot gefitinib,
so bili ti ocenjeni kot obvladljivi. Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi

zdravila Vizimpro vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Vizimpro?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Vizimpro
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljueni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Vizimpro stalno spremljajo. NeZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Vizimpro, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Vizimpro

Nadaljnje informacije o zdravilu Vizimpro so na voljo na spletni strani
agencije: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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