SCHVALENO: FRUZAQLA® u pacientu s drive Iééenym mCRC?
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Ve studii FRESCO-2 pripravek A®’ (fruchintinib) + BSC
vyznamne prodlouzil celkove preziti oproti placebu + BSC
(7.4 oproti 4,8 mésicum, rozdil 2,6 mésicu); HR=0,66 (95 % CI: 0,55-0,80); P<0,0012
BSC=nejlepsi podpurna Iécba; Cl=interval spolehlivosti; HR=pomer rizik;

mCRC=metastaticky kolorektalni karcinom.

Design studie: FRESCO-2 je mezinarodni, randomizovana, dvojité zaslepena, multicentricka studie faze 3, ktera srovnavala pripravek Fruzagla s nejepsi podplrnou péci (BSC) (zafazeno bylo 461 pacientt)
a placebo s BSC (zafazeno bylo 230 pacientt) u pacientl s dfive léGenym metastazujicim kolorektainim karcinomem. Primarnim cilem sledovani bylo celkové preZit (0S), hlavnim sekundarnim cilem bylo
preziti bez progrese (PFS).?

R7ference: 1. NCCN guidelines Colon 5, https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/colon.pdf, datum pristupu 10. 1. 2025. 2. Souhrn Udajti o pripravku Fruzagla (SPC), datum posledni revize
6/2024, www.sukl.cz.

Fruzaqla - Zkracené informace o lIé¢ivém pripravku

Tento IéGivy pripravek podiéha dal$imu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakékoli podezieni na nezédouci Ucinky.
Podrobnosti o hléSeni nezadoucich Géinkd viz bod 4.8 SPC.

Nazev: Fruzagla 1 mg tvrdé tobolky, Fruzagla 5 mg tvrdé tobolky. Slozeni: Jedna tvrda tobolka obsahuje fruchintinib 1/5 mg. Indikace: Pripravek FRUZAQLA je jako monoterapie indikovan k [écbé
dospélych pacientli s metastazujicim kolorektalnim karcinomem (mCRC), ktefi byli dfive Ié¢eni dostupnymi typy IéCby, vEetné chemoterapie na bézi fluorpyrimidinu, oxaliplatiny a irinotekanu, anti-VEGF
l4tek a anti-EGFR latek, a u kterych doslo k progresi nebo netoleruif 1écbu trifluridinem s tipiracilem nebo regorafenibem. Davkovani a zpusob podani: Doporucena davka fruchintinibu je 5 mg (jedna
5mg tobolka) jednou denné vzdy priblizné ve stejnou dobu po 21 po sobé jdoucich dni, nasledovanych 7denni prestavkou v uzivani, coz predstavuje kompletni cyklus 28 dni. Lécba fruchintinibem ma
pokracovat tak dlouho, dokud je pozorovan piinos nebo dokud se neobjevi nepfijatelna toxicita. Jestlize od doby, kdy se vynechané dévka méla uzit, uplynulo méné nez 12 hodin, je treba ji uzit a dalsf
davka se méa uzit podle planu. Pokud uplynulo vice nez 12 hodin, davka se vynechava. Pokud pacient po uZiti davky zvraci, nesmi ve stejny den opakované uzit davku, ale musi nasledujici den pokraéovat
obvyklym dévkovanim, jak je pfedepsano. Snizeni davky pripravku Fruzagla je shrnuto v tabulce 1 Souhrnu Gdaju o pripravku. Doporucené Uprava déavky pri vyskytu nezadoucich Uginki je uvedena
v tabulce 2 Souhrnu Udajl o pfipravku. Uprava davky neni nutnd u pacientu s lehkou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin. Uprava davky neni nutna u pacientu s lehkou nebo stredné
tézkou poruchou funkce jater. U pacientu ve véku 65 a vice let neni nutnd zZadnd Uprava davky. U pediatrické populace neexistuje relevantni pouziti pripravku. Pfipravek FRUZAQLA je uren k peroralnimu
podani. Tobolky Ize uZivat s jidlem nebo bez jidla a maji se spolknout vcelku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: U pacientl
Iécenych fruchintinibem byla hldsena hypertenze, véetné hypertenzni krize. Pred zapocCetim Iécby je tfeba jiz existujici hypertenzi sledovat a zajistit jeji adekvatni kontrolu. V piipadé hypertenze, kterou
nelze kontrolovat antihypertenzni lébou, a u pacientt s hypertenznikrizi se musi podévani fruchintinibu trvale ukoncit. U pacientd Ié¢enych fruchintinibem byly hidSeny hemoragické pfihody. U pacientl
ohrozenych krvacenim, véetné pacientt [é¢enych antikoagulancii a dalSimi soub&zné podévanymi pripravky, které zvysuiji riziko krvacen, je tfeba sledovat hematologické a koagulaéni profily. V pfipadé
zavazného krvaceni vyzadujiciho okamzity lékaFsky zakrok se musi podavani fruchintinibu trvale ukongit. U pacientt Iécenych fruchintinibem byly hidseny prihody gastrointestinalnf perforace. V pribéhu
|é¢by fruchintinibem je nutné pravidelné sledovat pfiznaky Gl perforace. U pacientl s GI perforaci se musi podavani fruchintinibu trvale ukoncit. U pacientt Iécenych fruchintinibem se objevily pfipady
proteinurie. Proteinurie se mé sledovat pred zahéjenim a béhem Iécby fruchintinibem. V pfipadé proteinurie > 2 g/24 hodin, mUze byt nezbytné Iécbu prerusit, upravit davkovani nebo lécbu zcela
ukon€it. U pacientt s nefrotickym syndromem je nutné Iécbu fruchintinibem trvale ukonéit. PPES je nejcastéji hlaSenym dermatologickym nezadoucim Géinkem. Pokud je zaznamenana kozni reakce
stupné > 2, mUZe byt nezbytné Iécbu prerusit, upravit davkovani nebo Iécbu trvale ukongit. U 1 pacienta Ié¢eného fruchintinibem v klinické studii byl hiaSen PRES. U pacientt s PRES je nutné lécbu
fruchintinibem ukoncit. U 1 pacienta lé¢eného fruchintinibem v klinické studii byla hléSena porucha hojeni ran. Pacientim se doporucuije, aby alespon 2 tydny pred operaci prestali uzivat fruchintinib.
Fruchintinib nesmi byt znovu podévan po dobu nejméné 2 tydnl po operaci. Lécbu fruchintinibem se nedoporucuje zahajovat u pacientd, ktefi v poslednich 6 mésicich prodélali tromboembolickou
piihodu nebo ktefi v poslednich 12 mésicich prodélali cévni mozkovou pfihodu i tranzitorni ischemickou ataku. Pokud existuje podezfeni na arterialni trombézu, musi se podavani fruchintinibu ihned
ukoncit. Lékové interakce: Induktory CYP3A: Je tfeba zabranit soubéznému podavani fruchintinibu se silnymi a stfedné silnymi induktory CYP3A. Téhotenstvi a kojeni: Zenam ve fertilnim véku ma
byt doporuceno, aby béhem Iécby fruchintinibem a alespon 2 tydny po uziti posledni dévky fruchintinibu pouzivaly vysoce Gcinnou antikoncepci. Pripravek Fruzagla podavany téhotnym zendm muze
zpUsobit poskozeni plodu. Bezpecnost uzivani fruchintinibu v obdobi kojeni nebyla dosud stanovena. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Fruchintinib ma maly viiv na schopnost fidit nebo
aastenie. Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky stupné 2 3 jsou hypertenze a PPES. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi cinky jsou gastrointestinlni krvaceni, pneumonie, hypertenze a gastrointestinélni
perforace. Uplny prehled nezédoucich Uginkd: viz Gplné znéni Souhrnu Udajl o pripravku. Zvlastni pozadavky na podminky uchovavani: Tento IéGivy pripravek nevyzaduje Zadné zviastni teplotni
podminky uchovavéni. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti. Uchovavejte v dobre uzaviené lahvicce. Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50-58 Baggot Street Lower, Dublin 2, Irsko. Registraéni éislo: EU/1/24/1827/001-002. Datum posledni revize textu: 06/2024.

Pripravek neni hrazen z prostredku verejného zdravotniho pojisténi a je vydavan pouze na Iékarsky predpis. Pred pFedepsanim se seznamte s tipinym znénim Souhrnu uidaju o pripravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hiésili podezfeni na nezadouci iginky na SUKL nebo spolecnosti Takeda emailem na AE.CZE@takeda.com. Podezieni na nezadoucf G&inky hlaste také podie nérodnich
legislativnich pozadavku.
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