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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Nexavar. En
él se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento
y emitido un dictamen favorable a la autorizaciéon de comercializaciéon y unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢ Qué es Nexavar?

Nexavar es un medicamento contra el cancer que contiene el principio activo sorafenib. Se comercializa
en forma de comprimidos (200 mg).

¢Para gué se utiliza Nexavar?

Nexavar estéd indicado para el tratamiento de pacientes que padecen las siguientes enfermedades:
e carcinoma hepatocelular (un tipo de cancer de higado);

e carcinoma de células renales avanzado (un tipo de cancer de rifién) cuando el tratamiento contra el
cancer con interferdn alfa o interleucina-2 ha fracasado o no puede utilizarse.

e carcinoma tiroideo diferenciado (un tipo de cancer que se origina a partir de las células foliculares
de la glandula tiroidea) cuando el cancer ha progresado o se ha extendido localmente o a otras
partes del organismo y no responde al tratamiento con iodina radioactiva.

Dado el bajo niumero de pacientes con estas enfermedades, son consideradas «raras», por lo que
Nexavar fue declarado «medicamento huérfano» (medicamento que se emplea en enfermedades
raras).

Este medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.
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¢, Como se usa Nexavar?

El tratamiento con Nexavar debe ser supervisado por médicos con experiencia en tratamientos
anticancerosos.

La dosis de Nexavar son dos comprimidos administrados dos veces al dia, fuera de las comidas o en
comidas con bajo contenido en grasas. El tratamiento se mantendra mientras reporte beneficio para el
paciente y éste no presente demasiados efectos secundarios. Para gestionar los efectos secundarios,

;,Como actua Nexavar?

El principio activo de Nexavar, el sorafenib, es un inhibidor de la proteina-cinasa. Se llama asi porque
actla bloqueando las proteincinasas, Estas enzimas se hallan en algunos receptores de la superficie de
las células cancerosas (donde intervienen en su crecimiento y diseminacién), y en los vasos
sanguineos que irrigan los tumores (donde intervienen en el desarrollo de nuevos vasos sanguineos).
Al bloquear estas enzimas, Nexavar puede reducir el crecimiento y propagacion del cancer, y cortar el
riego sanguineo que permite crecer a las células cancerosas.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado sobre Nexavar?

Nexavar se compar6 con un placebo (un tratamiento ficticio) en tres estudios principales. En el primer
estudio participaron 602 pacientes con carcinoma hepatocelular; en el segundo participaron 903
pacientes con carcinoma de células renales avanzado en los que un tratamiento anterior contra el
cancer habia dejado de surtir efecto; y en el tercer estudio participaron 417 pacientes con carcinoma
tiroideo diferenciado que ha progresado o se ha extendido localmente a otras partes del organismo y
no responde al tratamiento con iodina radioactiva. El criterio principal de valoraciéon de la eficacia en el
estudio del carcinoma hepatocelular fue el tiempo de supervivencia de los pacientes o el tiempo de
supervivencia de los pacientes sin que la enfermedad empeorara.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Nexavar durante los estudios?

Nexavar fue mas eficaz que el placebo para alargar el tiempo de supervivencia de los pacientes, o el
tiempo de supervivencia de los pacientes sin que su enfermedad empeorase.

En el estudio del carcinoma hepatocelular, los pacientes que tomaron Nexavar sobrevivieron un
promedio de 10,7 meses, en comparacion con los 7,9 meses que sobrevivieron quienes tomaron
placebo.

En el estudio del carcinoma de células renales, los pacientes que tomaron Nexavar sobrevivieron un
promedio de 19,3 meses en comparacion con los 15,9 meses que sobrevivieron quienes tomaron
placebo. Este resultado se basoé en los resultados obtenidos con los 903 pacientes, incluidos unos 200
enfermos que pasaron de tomar placebo a tomar Nexavar antes de que finalizara el estudio. Los
enfermos que tomaron Nexavar vivieron mas tiempo sin que la enfermedad empeorara (167 dias,
aproximadamente cinco meses y medio) que aquellos que tomaron placebo (84 dias, unos tres
meses). Esta conclusion se basé en los resultados de 769 pacientes.

En el estudio sobre el carcinoma tiroideo diferenciado, los pacientes que tomaban Nexavar vivian un
promedio de 10,8 meses sin que su enfermedad empeorase, frente a 5,8 meses en el caso de los que
tomaban placebo.
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¢Cual es el riesgo asociado a Nexavar?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Nexavar son diarrea, erupciones cutaneas, alopecia
(perdida del cabello), infeccion, «reaccién de mano-pie» (erupcion y dolor en las palmas de la mano y
las plantas de los pies), y fatiga (cansancio). Los efectos secundarios mas habituales son infarto de
miocardio (ataque cardiaco) o isquemia (reduccidon del suministro de oxigeno al corazén), perforacion
gastrointestinal (un agujero que se desarrolla en la parte interna del intestino), hepatitis inducida por
medicamentos (una enfermedad del higado), hemorragia e hipertension o crisis de hipertension (alta
presidon sanguinea).

La lista completa de efectos secundarios y restricciones comunicados sobre Nexavar puede consultarse
en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Nexavar?

El CHMP decidié que los beneficios de Nexavar son mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Nexavar:

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Nexavar el 19 de julio de 2006.

El resumen del dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos sobre Nexavar puede consultarse en
el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations:

e carcinoma de células renales (29 de julio de 2004)

e carcinoma hepatocelular (11 de abril de 2006)

e cancer tiroideo papilar y cancer tiroideo folicular (13 de noviembre de 2013)

El EPAR completo de Nexavar puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mas informacion sobre el
tratamiento con Nexavar, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o

farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 05-2014.
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