VOTRIENT:

Hatékonyan lassitja az elorehaladott vesesejtes
karcindma progresszidjat

A Votrient hatdasos szelektiv tirozin-kinaz-gatlé az elorehaladott
vesesejtes karcinédma elsovonalbeli terdapigjaban’

(@) szignifikdnsan meghosszabbitia a progressziomentes talélést placeboval dsszehasonlitva:
@ Elézetesen nem kezelt betegek: 11,1 hénap vs. 2,8 hénap
® Kordbban citokin terdpidban részeslilt betegek: 7,4 hénap vs. 4,2 hénap
® Kombindlt betegcsoport: 9,2 hénap vs. 4,2 hénap

(@) A 3 és 4 stlyossagi foki nemkivdanatos események eléforduldsa alacsony (beleértve a fdradtsdagot,
kéz-ldb szindrémdt, szdjnydlkahdrtya gyulladdst).

(@) A kezelés sordn a betegséggel dsszefiiggd életmindség megtartott.
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ROVIDITETT ALKALMAZAS! ELGIRAS?

Votrient 200mg, 400mg filmtabletta 200 mg és 400 mg pazopanib
roklorid forméjéban). Farmakoterdpids csoport: Daganatellenes szerek, protein-kindz inhibi-
torok, ATC kéd: LOTXET1

a tranziens ischaemids attack kockdzata.
Vénés thromboembolids események: Klinikai

Ell A i vagy barmely szembeni tdl-
(hid- | ér hatasok, (=10%) a hajszin
megvaltozasa, bor i i iv barkidtés, érnyomas, hanyin-

ger, fejfajas, faradtsag, anorexia, hényés, |zérzékelé5| zavar, stomatitis, testtomeg-

Terapias javallatok: Vesesejtes carcinoma: A Volrlem eldrehaladott carci-
noma (RCC) els6 és el ott korabban citokin tera-
pidban részesiilt betegek kezelésére javallt. Lagyrész sarcoma: A Votrient elGrehaladott
lagyrész sarcoma (STS) szelektiv altipusainak keze\ésére Java\lon olyan felnétt betegeknél,
akik metasztazisos betegség miatt vagy akik prog-
ressziét mutattak a (neo)adjuvans terapiat kovetd 12 hunapon belil. A hatésossagot és a biz-

fajdalom, - €S aszpartat
amlnotranszferéz szint. Kiilonleges figyelmeztetések: A mdjat érintd hatdsok: Klinikai
a szérum i (ALT, AST) és a bilirubin szintjének emelkedését

figyelték meg. A méjfunkcids értékeket ellendrizni kell a Votrient-kezelés el6tt és a
kezelés 3., 5., 7. és 9. hetében, ezt kovetden a 3. és 4. hénapban, illetve ahogy klini-
kailag indokolt. Az idGszakos ellendrzést a 4. honap utén is folytatni kell. A pazopanib

vénés thromboem-
bolids események koztuk venés thrombosws és
halélos ki

©

Votrient’

pazopanib

microangiopathia: Thromboticus microangio-
pathidt (TMA) jelentettek pazopanibot Gnmaga-
ban, bevacizumabbal, illetve topotekdnnal vald
kombinaciéban alkalmazo klinikai vizsgélatok-
ban. Azokndl a betegeknél, akiknél TMA alakul ki, végleg be kell fejezni a kezelést.

tonsdgossagot csak az STS bizonyos sz0 i tumor 1 igazoltak. golds és  ésa in egyidejii fokozza az ALT szint emelkedésének kockd-  Vérzéses események: A Votrient nem javasolt olyan betegeknek akik anamnézisében vér-
alkalmazas: Az ajamon adagja 800 mg naponta egyszer. Az adagmddositasok 200 zatat. Hypertonia: A vérnyomast a kezelés eldtt megfelelGen be kell dllitani, a hyperto- kupés, is vagy klinikailag jelentds ga i (GI) vérzés fordult el a
mg-0s torté az egyéni ilitas alapjan, hogy a mel-  nia jelenlétét a kezelés megkezdését kovetden rovidesen (a Votrient addsdnak Az 0 veszélye miatt keriilni

lékhatésokat kontrolldini lehessen. A Votrient adagja nem haladhatja meg a 800 mg-ot.
Kiadhatdsag, rendelhetdség: Korlatozott érvény(i orvosi rendelvényhez kotdtt, szakorvosi
korhazi di ist kovetGen szakorvosi ellenérzés mellett alkalmazhatd gyogyszer
(Sz). Az alkalmazasi eldiras ellendrzésének datuma: 2013. julius 01.

Amennyiben termékeink alkalmazasa sordn ,Nemkivanatos eseményt” észlel, kérjiik
24 6ran belill jelentse a Hungary.PH_Safety@gsk.com e-mail cimen vagy a +36/1 22-55-
300 telefonszamon!

Feliras eldtt kérjiik, olvassa el a teljes alkalmazasi eldirast, kiilonos

kovetd legfeljebb egy héten beliil), majd ezt kovetden gyakran kell ellendrizni a vérnyomas-
kontroll biztositasa érdekében. Cardialis diszfunkcid/szivelégtelenség: Korabbrol fenndlld car-

kell a CYP3A4, a P-glikoprotein (P-gp) vagy az emldrak rezisztens protein (BCRP)
erds inhibitoraival torténd kezelést. Megfontolandé egyidejii alkalmazasra olyan alterna-

tiv nincs, vagy alig van CYP3A4, P-gp vagy BCRP gatlo

dialis diszfunkcid esetén, a kezelés elétt i kell a Votrient it és
elényeit. A klinikai szii a ib kezelés és/vagy

iSCSO ést kell i a hypertonia olyan akiknél
jelentds mértékii bal kamrai ejekcids frakcid all fenn. A rend-  alatt.

hatdsa. Az expozici6 csokkenésének veszélye miatt keriilni kell a CYP3A4 indukto-
rokkal torténd egyidejii kezelést. A grapefruit ivolét kertilni kell a pazopanib-kezelés ideje
llal valé egyidejii alkalmazas soran hyperglykaemias eseteket figyeltek meg.

szeres, gondos megfigyelés alatt kell tartani a pangasos szivelégtelenség klinikai jeleinek és
ji QT-szakasz €és Torsade de Pointes: Klinikai vizsgélatok-

az és (4.2), a figyt (4.4), azi

ban el6fordult QT-szakasz megnyulas és Torsade de Pointes. A pazopanibot 6vatosan kell

(4.5)ésa (4.8). Tovabbi i
GlaxoSmithKline Kft. @ 1124, Budapest, Csdrsz utca 43., Telefun (36 1) 2255 300, Fax: (36
1) 2255 302, e-mail: www. gsk.hu

i olyan akik eldfordult QT-szakasz megnyulas,
illetdleg akik antiaritmids szereket vagy mas olyan gyégyszereket szednek, melyek
a QT-szakasz megnytldsat ukozhat].‘ik vagy akik erre hajlamosité szwbetegségben

Hivatkozasok: 7: Sternberg, J Clin Oncol 2010; 28:1061-68. 2: Votrient el6-

rés: www.ema.europa.eu

. Arterids yek: Votrientet kell
olyan betegeknel, akiknél nagy a myncardlalls infarctus, ischaemids stroke és
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