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Povzetek EPAR za javnost

Votrient
pazopanib

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Votrient. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Votrient, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Votrient?

Votrient je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino pazopanib. Na voljo je v obliki tablet (200 mg;
400 mg).

Za kaj se zdravilo Votrient uporablja ?

Zdravilo Votrient se uporablja za zdravljenje odraslih z naslednjimi vrstami raka:

e napredovalim karcinomom ledvicnih celic, vrsto raka ledvic. Uporablja se pri bolnikih, ki predhodno
Se niso bili zdravljeni, ali pri bolnikih, ki so zaradi napredovale bolezni predhodno Ze prejemali
zdravila za zdravljenje rakavih obolenj, imenovana ,,citokini“. ,Napredovali“ pomeni, da se je rak
zacel Siriti;

e nekaterimi oblikami sarkoma mehkega tkiva, vrsto raka, ki se za¢ne razvijati na mehkih vezivnih
tkivih v telesu. Uporablja se pri bolnikih, ki so bili predhodno zdravljeni s kemoterapijo (zdravili
proti raku), ker se je rak pri njih razsiril, ali pri bolnikih, pri katerih se je rak razsiril v 12 mesecih
po prejemu adjuvantne ali neoadjuvantne terapije (zdravljenja, ki ga prejmejo po glavhem
zdravljenju ali pred njim).

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Votrient uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Votrient sme uvesti le zdravnik, ki ima izkuSnje z uporabo zdravil proti raku.
Priporoceni odmerek znasa 800 mg enkrat dnevno, vendar bo morda treba odmerek zmanjsati, Ce se
pri bolniku pojavijo nezeleni ucinki. Zdravilo Votrient je treba jemati z vodo, brez hrane, vsaj eno uro
pred obrokom ali dve uri po njem.

Pri bolnikih z zmernim obolenjem jeter je treba odmerek zmanj3ati na 200 mg enkrat na dan. Zdravilo
Votrient ni priporocljivo za bolnike z resno okvaro jeter.

Kako zdravilo Votrient deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Votrient, pazopanib, je zaviralec proteinske kinaze. To pomeni, da zavira
dolo¢ene encime, imenovane proteinske kinaze. Ti encimi se nahajajo v nekaterih receptorjih na
povrsini celic, ki sodelujejo pri rasti in Sirjenju rakavih celic, kot so receptorji za Zilni endotelijski rastni
faktor (VEGFR), trombocitni rastni faktor (PDGFR) in receptorji za faktor mati¢nih celic (KIT). Zdravilo
Votrient lahko z zaviranjem teh encimov zmanjSa rast in Sirjenje raka.

Kako je bilo zdravilo Votrient raziskano?

Zdravilo Votrient so primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine) v eni glavni tudiji, v
kateri je sodelovalo 435 bolnikov z napredovalim karcinomom ledvicnih celic, od katerih jih je bilo
nekaj ze predhodno zdravljenih s citokini. Zdravilo Votrient so primerjali tudi s placebom v glavni
Studiji, v katero je bilo vkljucenih 369 bolnikov s sarkomom mehkega tkiva, pri katerih je bolezen
napredovala med prejSnjo kemoterapijo ali po njej.

V vseh Studijah je bilo glavno merilo ucinkovitosti Cas, ko je bolnik Zivel, ne da bi bolezen napredovala,
oziroma se poslabsala.

Kaksne koristi je zdravilo Votrient izkazalo med Studijami?

Zdravilo Votrient je bilo ucinkovitejSe od placeba pri zdravljenju bolnikov z napredovalim rakom
ledvic¢nih celic. Bolniki, ki so jemali zdravilo Votrient, so brez poslabsSanja bolezni Ziveli v povprecju
9,2 meseca, v primerjavi s 4,2 meseca pri bolnikih, ki so jemali placebo.

Zdravilo Votrient je bilo pri zdravljenju sarkoma mehkega tkiva ucinkovitejSe od placeba. Bolniki, ki so
jemali zdravilo Votrient, so brez poslabSanja bolezni ziveli v povprecju 20 tednov, v primerjavi s
sedmimi tedni pri bolnikih, ki so jemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Votrient?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Votrient (opazeni pri vec kot 1 bolniku od 10) so zmanjSan tek,
disgevzija (motnje okusanja), hipertenzija (poviSan krvni tlak), driska, navzeja (slabost), bruhanje,
bolecine, sprememba barve las, utrujenost, razbarvanje koze, eksfoliacija koze (lus¢enje koze),
glavobol, stomatitis (vnetje ustne sluznice), zmanjsanje telesne mase ter povecanje vrednosti
nekaterih jetrnih encimov v krvi. Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila Votrient, glejte navodilo za uporabo.

Zdravila Votrient ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) pazopanib ali katero
koli drugo sestavino zdravila.
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Zakaj je bilo zdravilo Votrient odobreno?

CHMP je menil, da je bilo dokazano, da je zdravilo Votrient ucinkovito za bolnike z napredovalim
karcinomom ledvicnih celic in sarkomom mehkih tkiv, s klinicno pomembnim izboljSanjem prezivetja
brez napredovanja bolezni. Varnostni profil zdravila Votrient je sprejemljiv in naceloma obvladljiv. Zato
je CHMP zakljucil, da so koristi zdravila Votrient vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj odobri dovoljenje za promet.

Zdravilo Votrient je prvotno pridobilo ,pogojno dovoljenje za promet", ker so pri¢akovali Se vec
dokazov o zdravilu, zlasti o njegovi uporabi pri zdravljenju karcinoma ledvic¢nih celic. Ker je druzba
predloZila dodatne zahtevane podatke, je bilo dovoljenje za promet z zdravilom spremenjeno iz
pogojnega v obicajno.

Druge informacije o zdravilu Votrient:

Evropska komisija je pogojno dovoljenje za promet z zdravilom Votrient, veljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila dne 14. junija 2010. To je bilo 1. julija 2013 spremenjeno v obi¢ajno dovoljenje za
promet.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Votrient je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Votrient preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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

	Kaj je zdravilo Votrient?
	Za kaj se zdravilo Votrient uporablja ?
	Kako se zdravilo Votrient uporablja?
	Kako zdravilo Votrient deluje?
	Kako je bilo zdravilo Votrient raziskano?
	Kakšne koristi je zdravilo Votrient izkazalo med študijami?
	Kakšna tveganja so povezana z zdravilom Votrient?
	Zakaj je bilo zdravilo Votrient odobreno?
	Druge informacije o zdravilu Votrient:

