GIOTRIF® - prva volba

v prvej linii
LepSia ucinnost' v porovnani

s gefitinibom a chemoterapiou
preukazana v 3 velkych klinickych
studiach v prvej linii u pacientov
s NSCLC EGFR+

* LUX-Lung 3 (vs pemetrexed/cisplatina) a LUX-Lung 6 (vs gemcitabin/cisplatina): vyznamne dlhsi PFS (primarny ukazovatel) a vyznamne dlhsie OS v podskupine s Del
19 (sekundamy ukazovatel) LUX-Lung 7 (vs gefitinib): vyznamne dlhsi PFS (primarny ukazovatel)

EGFR M+=pacienti s mutaciou receptora pre epidermalny rastovy faktor; NSCLC=nemalobunkovy karciném pltc; PFS=prezivanie bez progresie; OS=celkové prezivanie;
TTF=¢as do zlyhania liecby

Skratena informacia o lieku

Nézov lieku: Giotrif 20 mg, Giotrif 30 mg, Giotrif 40 mg a Giotrif 50 mg. Zlozenie lieku: 20 mg, 30 mg, 40 mg a 50 mg afatinibu (ako dimale&tu). Liekova forma: filmom oba-
lend tableta. Indikacie: Giotrif je ako monoterapia indikovany dospelym pacientom s lokalne pokrocilym alebo metastatickym nemalobunkovym karcinémom plic (NSCLC)
s aktivujicou mutéciou (aktivujicimi mutaciami) receptora pre epidermalny rastovy faktor (EGFR) predtym nelie¢enych EGFR TKI, dospelym pacientom s lokalne pokrodilym
alebo metastatickym nemalobunkovym karcinémom pltic (NSCLC) skvaméznej histoldgie, progredujicim pocas alebo po chemoterapii na baze platiny. Davkovanie a spésob
podavania: Liecbu ma zacat' a kontrolovat' lekar so skisenostami s pouzivanim protinadorovej liecby. Pred zacatim liecby sa ma zistit' stav mutacie EGFR. Odporuc¢ana davka je
40 mg jedenkrat denne. V pripade potreby treba davku upravit. Tento liek sa ma uzivat' bez jedla. Jedlo sa nema konzumovat minimalne 3 hodiny pred a miniméalne 1 hodinu
po uziti tohto lieku. Kontraindikacie: Precitlivenost' na liecivo alebo na ktorikolvek z pomocnych latok. Osobitné upozornenia: Hodnotenie stavu mutéacie EGFR: dolezité
je zvolit' dobre validovant a jednoznacni metodolégiu na hodnotenie stavu mutacie EGFR. Hnacka: dolezity je proaktivny manazment hnacky. Neziaduce Gcinky sdvisiace
s koZou: opatrnost' potrebna pri neziaducich tcinkoch sdvisiacich s kozou. Zenské pohlavie, nizsia telesna hmotnost' a zékladné poskodenie obliciek: vyssia expozicia afatinibu
pri zenskom pohlavi, nizsej telesnej hmotnosti a poskodeni funkcie obligiek. Intersticialna plicna choroba: mozny vznik intersticidlnej choroby plic. Tazkad porucha funkcie
pecene: pocas liecenia tymto lickom sa hlasilo zlyhanie pecene. Gastrointestinalne perforacie: pocas liecby Giotrifom bola hlasend gastrointestinalna perforacia, vratane
amrti, u 0,2 % pacientov. U pacientov, u ktorych sa pocas uzivania Giotrifu vyvinie gastrointestinalna perforacia, sa ma lie¢ba natrvalo ukoncit. Keratitida: ak sa diagnostikuje
keratitida, pomer prinosu vodi rizikdm pokracovania lie¢by sa ma zvazit. Funkcia lavej komory: opatrnost' potrebna u pacientov so srdcovymi rizikovymi faktormi. Interakcie
P-gp: subezna liecba silnymi induktormi P-gp méze znizit' expoziciu afatinibu. Laktéza: obsahuje laktézu. Liekové interakcie: Odporica sa oddialit' podévanie silnych P-gp
inhibitorov: ritonaviru, cyklosporinu A, ketokonazolu, itrakonazolu, erytromycinu, verapamilu, chinidinu, takrolimusu, nelfinaviru, sakinaviru a amiodarénu. Silné induktory P-gp
ako su rifampicin, karbamazepin, fenytoin, fenobarbital alebo lubovnik bodkovany mézu zniZit' expoziciu afatinibu. Substraty P-gp nie su afatinibom ovplyvnené. Méze zvysit'
biologickd dostupnost' peroralne podavanych substratov BCRP. Jedlo s vysokym obsahom tuku znizuje expoziciu afatinibu. NeZiaduce Géinky: Velmi casté: paronychia, zni-
zena chut do jedla, epistaxa, hnacka, stomatitida, nauzea, vracanie, vyrazka, akneiformna dermatitida, svrbenie, sucha koza. Uchovévanie: Uchovavat' v pévodnom obale na
ochranu pred vlhkostou a svetlom. Drzitel rozhodnutia o registracii: Boehringer Ingelheim International GmbH, Nemecko. Datum revizie textu: November 2019

Viydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Uréené pre odbornu verejnost. Podrobnejsie informacie st uvedené v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na dole

uvedenej adrese. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z., Vajnorska 100/B,
831 04 Bratislava, Slovenska republika, e-mail: info.brt@boehringer-ingelheim.com e
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