


A Boehringer Ingelheim 
bemutatja a GIOTRIF - et…

Az első vonalbeli hatékonyság új szintje
• Az első törzskönyvezett irreverzibilis ErbB-család blokkoló
• Nagy betegszámú, meggyőző erejű  vizsgálat EGFR M+       
   előrehaladott nem-kissejtes tüdőrákban
• Szignifi káns első vonalbeli medián PFS előny
   pemetrexed/ciszplatin kombinációval 
   összehasonlítva
   (11,1 vs 6,9 hónapos medián progressziómentes túlélés)

*Betegszám: N=345. PFS=progressziómentes túlélés (progression-free survival).  
  NSCLC=nem-kissejtes tüdőrák (non-small cell lung cancer)

Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új 
gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi 
szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást.O
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GIOTRIF 20 mg, 30 mg, 40 mg és 50 mg fi lmtabletta rövidített alkalmazási előírás
Összetétel: 20 mg, 30 mg, 40 mg illetve 50 mg afatinib fi lmtablettánként (dimaleát formájában). Segédanyagként laktózt is tartalmaz. Terápiás 
javallatok: monoterápiában olyan, lokálisan előrehaladott vagy metasztatikus, nem-kissejtes tüdőkarcinómában (NSCLC) szenvedő, epidermális
növekedési faktor (EGFR) TKI-naiv felnőtt betegek kezelésére javallt, akiknél fennáll(nak) EGFR-receptor aktiváló mutáció(k). Adagolás és 
alkalmazás: A GIOTRIF kezelést onkológiai terápiában jártas szakorvosnak kell elkezdeni és felügyelni. A javasolt adag 40 mg naponta egyszer. 
A dózis maximum napi 50 mg-ra történő emelését lehet mérlegelni azoknál a betegeknél, akik a napi 40 mg-os dózist jól tolerálják a kezelés első 
3 hetében. A tüneti mellékhatások sikeresen kezelhetők a kezelés felfüggesztésével és a dózis csökkentésével. Az alkalmazás módja: Szájon át, 
egészben, éhgyomorra, vízzel kell bevenni. Más folyadék nem használható. Ételt a bevétele előtt legalább 3, a bevételt követően legalább 1 órán 
át nem szabad fogyasztani. A tabletta feloldható körülbelül 100 ml szénsavmentes ivóvízben. A tablettát széttörés nélkül kell a vízbe dobni és 
időnként meg kell keverni, 15 percen keresztül. Az oldatot azonnal meg kell inni. A poharat 100 ml vízzel kell kiöblíteni, ezt szintén meg kell inni. 
Gyomorszondán keresztül is beadható. Károsodott vese- illetve májműködésű betegek: A kezdő dózis módosítása nem szükséges enyhe és 
közepesen súlyos vese- illetve májkárosodás esetén. A kezelés súlyos vese- illetve májkárosodás esetén nem javasolt. Gyermekek vagy serdülők 
kezelése ezzel a gyógyszerkészítménnyel nem javasolt. Ellenjavallatok: A készítmény hatóanyagával és bármely segédanyagával szembeni túlér-
zékenység. Terhesség és szoptatás: Ha terhesség alatt alkalmazzák, vagy a beteg teherbe esik a GIOTRIF alkalmazás alatt vagy után, a beteget 
tájékoztatni kell a magzati károsodás lehetőségéről. Az anyáknak azt kell tanácsolni, hogy a gyógyszerrel végzett kezelés alatt ne szoptassanak. 
Hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre: Néhány betegnél a szemet érintő mellékhatásokról (conjunctivitis, 
szemszárazság, keratitis) számoltak be,  amelyek befolyásolhatják ezeket a képességeket. Mellékhatások: Nagyon gyakori: paronychia, csökkent
étvágy, orrvérzés, hasmenés, stomatitis, bőrkiütés, akne-szerű dermatitis, viszketés, bőrszárazság. Gyakori: cystitis, dehidráció, hipokalémia, ízér-
zési zavar, conjunctivitis, szemszárazság, orrfolyás, emésztési zavar, ajakgyulladás, emelkedett alanin- ill. aszpartát-aminotranszferáz-szint, palmaris-
plantaris erythrodysaesthesia szindróma, izomgörcsök, vesekárosodás/veseelégtelenség, láz, testsúlycsökkenés. Nem gyakori: keratitis, intersticiális 
tüdőbetegség. Farmakoterápiás csoport: daganatellenes szerek, protein-kináz inhibitorok, ATC kód: L01XE13 A forgalomba hozatali engedély 
jogosultja: Boehringer Ingelheim International GmbH. A forgalomba hozatali engedély száma: EU/1/13/879/001-012. Kizárólag orvosi rendelvényhez 
kötött gyógyszer (SZ). Az alkalmazási előírás dátuma: 2013. 09. 25. 
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Elõszó a harmadik kiadáshoz

Ez már a harmadik kiadás és a harmadik elõszó. Lehet, hogy nem is kelle-
ne magyarázni a könyv aktualitását, de a daganatos betegségek még
mindig köztünk vannak, az elsõszámú közellenségek közé számítanak.
De változatlanul él a remény, hogy a molekuláris változások minél jobb is-
merete olyan terápiához fog vezetni, amely nemcsak az élet tartamát
hosszabbítja meg, hanem a minõségét is emeli. És akkor még nem szól-
tunk a megelõzésrõl és a korai felismerésrõl. Sematikusnak tûnõ szavak?
Aligha. A molekuláris onkológia rekordsebességgel gyûjti az adatokat, né-
ha úgy érezhetjük, hogy az egyik legnagyobb kihívás nem is a megfelelõ
adatok megszerzése, hanem az információk helyes értelmezése és alkal-
mazása.

Ez a könyv szerkezetében hasonlít az elõdeihez, megismertet a dagana-
tos sejtek hibás szabályozásával (mint célpontokkal) és az onkológiai „pi-
ac” résztvevõivel, régebbiekkel és újabbakkal, sõt a vizsgálat alatt állók-
kal is (amelyekkel a célpontokat próbáljuk minél eredményesebben elta-
lálni). Az elmúlt néhány évben számos tapasztalatot szereztünk, amelyek
nemegyszer stratégiai változtatást eredményeztek, gondoljunk a rezisz-
tencia problémájára vagy a több génes panelek, a teljes genom vizsgála-
tának térhódítására. Ezek is elnyerik megérdemelt helyüket. Persze,
ahogy régebben, a könyv nem jöhetett volna létre barátaink önzetlen, ak-
tív segítsége nélkül. Köszönet érte. Köszönet a Semmelweis Kiadónak a
kiváló munkáért, Vincze Juditnak a magas színvonalú szerkesztésért, Án-
gyán Gergõnek a rajzokért, Táncos Laci bácsinak, aki szokott eleganciájá-
val terelte helyes útra a kiadást, és Kovács Veronikának a fáradhatatlan
szervezésért. Reméljük, hogy a kollegáknak hasznos forrásmunkává fog
válni, legalább annyi örömet lelnek a lapozgatásában, mint a szerkesztõk-
nek az anyag elkészítésében.

2013 novembere

a szerkesztõk
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Elõszó a második kiadáshoz

Két év telt el az elsõ kiadás óta, és a célzott diagnosztikára alapozott cél-
zott terápia egyre nagyobb helyet foglal el a mindennapok onkológiájá-
ban. A koncepciók alapvetõen nem változtak, a „one size does not fit all”
vagy a „personalized medicine” változatlanul a kutatás-fejlesztés leg-
gyakrabban használt jelszavai. Az elõrejelzések, stilszerûen, néhány év
távlatában a molekuláris alapú terápia még jelentõsebb elõretörésérõl
szólnak, amely mögött folytonosan finomodó, egyre hatékonyabb techno-
lógia és a gyógyszerek klinikai alkalmazása során nyert tapasztalatok áll-
nak. Ez a permanens változás (reményeink szerint jó irányba), a nap-
ról-napra sokasodó információ és az elsõ kiadással kapcsolatos pozitív
visszajelzések támogatják az új megjelenését, amely szemléletében és
szerkezetében nem változott, a tartalom némileg átdolgozott, javított, bõ-
vített, ahogy szokás. Ez a könyv is olyan, mint a kellemes séta egy isme-
rõsnek tûnõ, mégis sokszor ismeretlen vidéken, ahol érdemes meg-meg-
állni, visszanézni, magunkba szívni a megtett út élményét, mielõtt tovább
indulunk. Persze a tanulságokat is le kell vonni, újragondolni a lépéseket,
ha szükséges, talán az irányt is, hiszen még nagyon a tervezettek elején
tartunk. Ennek a könyvnek a megjelenését, amely a jelen mellett a jövõt is
sejteti (legalábbis felvillant néhány részletet), most is elsõsorban a szpon-
zoraink tették lehetõvé, amiért ezúton is köszönetet mondunk. Baráti tá-
mogatásuk és aktív közremûködésük talán még a financiális segítségnél
is többet jelent. És hogy az elképzelések valóra váljanak, kellett a jól is-
mert kiadói csapat, a Semmelweis Kiadó. A legnagyobb elismerés illeti
Vincze Juditot az alkotói szerkesztésért, Ángyán Gergõt a tõle megszokott
magas színvonalú ábrákért, és a kapitányt, Táncos Lászlót, aki nem csak
irányított, hanem tevõlegesen is részt vállalt (lásd borító) abban, hogy a
tartalom elegáns formába öltözzön. Nem utolsó sorban mondunk köszö-
netet a jövõbeli olvasóknak, akik remélhetõen nemcsak kézbe veszik, de
kíváncsisággal és megelégedéssel forgatják a lapokat.

Budapest, 2011 novembere

A szerkesztõk
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Elõszó az elsõ kiadáshoz

Nem kétséges, hogy a közelmúlt klinikai onkológiája alátámasztotta azo-
kat a jövendöléseket, melyek szerint közelítünk a daganatok oki terápiája
felé, sõt mi több, olyan terápia felé, amely adott beteg adott daganatára
szabott. Egymás után jelentek meg a molekuláris célpontok, a daganatok
kialakulásában és progressziójában feltételezetten vagy igazoltan szere-
pet játszó szabályozási hibák, és az ezek ellen kifejlesztett gyógyszerek.
Szoros kapcsolat alakult ki az elmélet és a gyakorlat között, egyre gyor-
sabban jutnak el a laboratóriumi eredmények a betegágy mellé, néha
gyorsabban is, mint kellene. Az a kérdés, hogy néhány molekula hibája
komolyan vehetõ-e a kezelés szempontjából, megválaszolódott: igen. De
ahogy ez lenni szokott, egy-két igenlõ válasz mentén számtalan újabb kér-
dés, probléma merül fel. Így vagyunk a célzott diagnosztikával és terápiá-
val is.

A kezdeti nagy várakozásokat lehûtötték a kudarcok, a visszaesések, a
nem várt toxikus tünetek, amelyeket látva néhányan visszatértek a kétel-
kedõk közé, nemegyszer a reményeket piaci fogásnak ítélve. Persze, sze-
rencsére nem kevesen, a negatív eredményeket is próbálták megérteni,
rájönni az ezerarcú daganat újabb trükkjeire. Így derülhetett fény újabb
mutációkra vagy éppen a rezisztencia, vagy az érzékenység pontosabb
molekuláris hátterére. Ezt a célt szolgálja elképzeléseink szerint ez a ké-
zi/zsebkönyv is, bemutatva, több oldalról okokat és okozatokat, azokat
az eseményeket, amelyeknek ismerete vezette a fejlesztéseket, majd
azok eredményeit, a gyógyszereket, összekötve alkalmazásuk molekulá-
ris szintû engedélyével vagy az ajánlását nyújtó diagnosztikával.

A klinikus számára a célpontok nemegyszer magyarázhatatlan rövidíté-
sek formájában jelentkeznek, ezek magyarázatára nyújt ismerkedési le-
hetõséget egy kis visszalapozás, az elméletibb alapok felé, hogy a gyógy-
szer valóban a daganat életébe való beavatkozás célszerû eszköze le-
gyen. Talán az is kiderül, hogy a klinikai onkológiában soha nem volt ily kö-
zel egymáshoz a diagnosztika és a terápia, és az is, hogy a buktatókat,
akár adott daganatról, akár többre kiterjedõ tapasztalatról van szó, csak
együttesen sikerül megoldani. Mikor gondoltuk azt, hogy a daganat mutá-
ciós profilja szerint, amit a molekuláris diagnoszta derít ki, választhat a
szerek között a klinikus? Ma már ez realitás, a fejlõdés egyik útja.

Aligha kétséges, hogy a közeljövõ, amit az utolsó fejezet is tükröz, a sza-
bályozási célpontok elleni szerek újabb áradatát fogja ajánlani a klini-
kumnak. (Ha nem is áradatot, de sokat, az biztos, nem is beszélve a már
meglevõk hatásának optimalizálásával.) A régiek mellett egyre újabb cél-
pontok jelennek meg, amibe persze a tudományos ambíciók mellett bele-
játszik a gyógyszeripar piaci versengése. Erre néhányan rosszallóan le-
gyintenek, vagy éppen keményen kritizálnak, pedig teljesen világos, hogy
az új eredményekhez, az egyre specifikusabban és jobban ható gyógysze-
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rekhez vagy kombinációikhoz, kutatásaikhoz, kipróbálásaikhoz nem ke-
vés anyagi forrásra van szükség.

Szerencse, ha a tudományos igény és a piaci érdekeltség egy irányba tud
mûködni, és ennek az együttmûködésnek talán még a gyógyszerek költ-
ségeinek csökkenése is eredménye lehet. E zsebkönyv sem jöhetett vol-
na létre a képviseletek támogatása nélkül. Köszönet ezért is, de különö-
sen azért, hogy aktívan részt vettek elsõsorban a gyógyszereket érintõ ré-
szek kialakításában, ellenõrzésében. Külön köszönet illeti a Semmelweis
Kiadó jól ismert csapatát, Vincze Judit idõt és fáradtságot nem ismerõ
szerkesztõi munkáját, Ángyán Gergõt a formát mûvészivé emelõ rajzaiért,
és az igazgatót, Táncos Lászlót ötleteiért, igényességet tükrözõ gondola-
taiért, de facto a címlapért is.

Reméljük, hogy akiknek szántuk, a daganatos betegeket gyógyítóknak és
társaiknak a diagnózisért felelõs patológusoknak és más szakemberek-
nek, haszonnal fogják forgatni e könyvecskét. Egy ideig…aztán jön a kö-
vetkezõ.

Budapest, 2009 novembere

A szerkesztõk
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