EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/451550/2017
EMEA/H/C/002573

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Stivarga
regorafenib

Ez a dokumentum a Stivargara vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutaténak a Stivarga
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Stivarga alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Stivarga és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Stivarga egy daganatellenes gyogyszer, amely hatéanyagként regorafenibet tartalmaz. Onmagaban
adva a kovetkez6 daganatok kezelésére alkalmazzak:

e kolorektalis daganat (a vastagbél és a végbél daganata), amely a szervezet mas részeire is
atterjedt;

e gasztrointesztinalis stromalis tumor (GIST, a gyomor és a bél daganata), amely szétterjedt és
m(téti aton nem tavolithato el;

e hepatocellularis karcindbma (HCC, a maj daganata).

A Stivargat azoknal a betegeknél alkalmazzak, akik korabban mar részesiltek egyéb, rendelkezésre
allé kezelésekben, vagy akiknél ezek nem alkalmazhatok. Kolorektélis daganat esetében ezen
kezelések korébe tartozik az ugynevezett fluoropirimidin gyégyszereken alapulé kemoterapia, tovabba
az anti-VEGF és anti-EGFR terapiakként ismert, mas daganatellenes gyodgyszerekkel folytatott
kezelések is. A Stivarga-kezelés megkezdése el6tt GIST-ben szenvedd betegeknél az imatinib és
szunitinib, HCC-s betegeknél pedig a szorafenib kezelést kell elébb megprobalni.
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Hogyan kell alkalmazni a Stivargat?

A Stivarga-kezelést a daganatos betegségek kezelésében jartas orvosnak kell felirnia. A gyégyszer
csak receptre kaphat6.

A Stivarga tabletta (40 mg) formajaban kaphat6. A gyodgyszert 4 hetes kezelési ciklusokban kell szedni
a javasolt, napi egyszeri 160 mg-os (4 tabletta) kezd6adaggal harom hétig, amit egy hetes
gyogyszerszedési sziinet kovet. A dézisokat minden nap ugyanabban az idében, konnyl étkezés
kozben kell bevenni. A kezelést addig kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatdssal van, vagy
amig a mellékhatasok tul stilyossa nem valnak. Ha a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal,
szlikség lehet a kezelés atmeneti megszakitasara vagy ledllitasara, illetve az adag csokkentésére.
Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Stivarga?

A Stivarga hatéanyaga, a regorafenib egy ,protein-kinaz inhibitor”. Ez azt jelenti, hogy tébb olyan
enzimet gatol, amelyek fontos szerepet jatszanak a daganatok vérellatasanak kialakitasaban, illetve a
rakos sejtek novekedésében és fejlodésében. Ezen enzimek mikodésének gatlasaval a Stivarga
hozzajarul a daganat ndvekedésének és terjedésének megallitasahoz.

Milyen el6nyei voltak a Stivarga alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Kolorektalis daganat

Egy f6 vizsgalat soran, amelyben 760 olyan, metasztatikus kolorektalis daganatban szenveds beteg
vett részt, akiknél a standard kezelés utan a betegség sulyosbodott, a Stivargat placebéval (hatéanyag
nélkuli kezelés) hasonlitottdk 6ssze, és a hatdsossag f6 mértéke a teljes tulélés volt (mennyi ideig
éltek a betegek). A betegek tamogaté (szupportiv) kezelésben is részeslltek, beleértve a
fajdalomcsillapitd gyogyszereket és fertGzésellenes kezeléseket is. A vizsgalat kimutatta, hogy a
Stivarga javitotta a tulélést: a gyogyszerrel kezelt betegek atlagban 6,4 hénapig, a placebéval kezelt
betegek pedig 5 hénapig éltek.

GIST

Egy masik f6 vizsgalat soran a Stivargat placeboval hasonlitottak 6ssze 199 olyan, GIST-ben szenved6
betegnél, akiknél a daganat szétterjedt, illetve nem volt m(ithet6, és akik a legmegfelelébb tamogatd
kezelésben is részeslltek. A tAmogaté kezelések kérében fajdalomcsillapitast, antibiotikumos
kezeléseket és vératomlesztést végeztek, amelyek segitették a betegeket, de a daganatot nem
kezelték. A vizsgalat azt mutatta, hogy a Stivarga tamogaté kezelések mellett hatasosan
hosszabbitotta meg a betegeknél a betegségik sllyosbodasaig eltelt idot. A betegség sulyosbodasaig
eltelt id6 atlagosan 4,8 honap volt a Stivargat kapd betegeknél, szemben a placebét kapd és tamogato
kezelésben részesiilt betegek esetében tapasztalt 0,9 héonapos idétartammal.

HCC

Egy f6 vizsgdlatban 573 HCC-ben szenvedd beteg részvételével, akiknek a betegsége a szorafenib
kezelés utan sulyosbodott, a Stivargat placebdval hasonlitottak 6ssze, és a f6 hatékonysagi mutaté a
teljes tulélés volt. Az 6sszes beteg szupportiv kezelést is kapott. A vizsgalat kimutatta, hogy a Stivarga
novelte a betegek teljes tulélési idejét: a Stivargaval kezelt betegek atlagban 10,6 hénapig, a
placebdéval kezelt betegek pedig 7,8 honapig éltek.
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Milyen kockazatokkal jar a Stivarga alkalmazasa?

A Stivarga leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint haromnal jelentkezhetnek) a
fajdalom, gyengeség, faradtsag, étvagytalansag és az elfogyasztott étel mennyiségének csokkenése,
kéz-lab szindréma (a tenyereket és a talpakat érintd kiGtés és zsibbadtsag), hasmenés, fert6zés és
hiperténia (magas vérnyomas). A legsulyosabb mellékhatasok a sulyos majkarosodas, vérzés,
gasztrointesztinalis perforacio (a bélfal kilyukadasa) és fert6zés.

A Stivarga alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes korlatozas és mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Stivarga forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Stivarga alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A bizottsag
megjegyezte, hogy kolorektalis daganat esetében a betegek tulélésének meghosszabbitasa
tekintetében tapasztalt elonyck mérsékeltek, de Ugy vélte, hogy ezek meghaladjak a kockazatokat
azoknal a betegeknél, akik szamara nem allnak rendelkezésre egyéb kezelési lehetéségek. Figyelembe
véve azonban a mellékhatasokat, a CHMP fontosnak tartotta, hogy médot talaljanak a betegek azon
alcsoportjanak azonositasara, akik nagyobb valdszinlséggel reagalnak a Stivargara.

A GIST és a HCC kapcsan a bizottsag megjegyezte, hogy a kilatasok nem jok azoknal a betegeknél,
akiknek a betegsége az el6z6 kezelés ellenére sulyosbodik. A Stivargardl bebizonyosodott, hogy
ezeknél a betegeknél lassitja a betegség sulyosbodasat. A HCC-ben szenvedd betegek esetében ez a
betegek teljes tulélési idejének javulasat eredményezte. A Stivarga mellékhatasai kezelhet6k.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Stivarga biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Stivargat forgalmazo6 vallalat vizsgalatokat végez majd, hogy maddot taldljon azon betegek
azonositasara, akik nagyobb valdszinliséggel reagdlnak a Stivarga-kezelésre.

A Stivarga biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Stivargaval kapcsolatos egyéb informacio

2013. augusztus 26-an az Eurdpai Bizottsag a Stivargara vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
tertletére érvényes forgalombahozatali engedélyt.

A Stivargara vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Stivargaval térténd
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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