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Cabometyx (cabozantinib)
En oversigt over Cabometyx, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Cabometyx, og hvad anvendes det til?

Cabometyx er et kraeftleegemiddel til behandling af voksne patienter med:

o fremskredent nyrecellekarcinom (en form for nyrekraeft). Det anvendes som enebehandling hos
patienter, der tidligere har vaeret i behandling med en type kraeftlaegemiddel kaldet vaskulaer
endotelial vaekstfaktor (VEGF)-haemmer. Det anvendes ogsa hos patienter, der ikke tidligere har
veeret i behandling, og som har en moderat til hgj risiko for, at kraeften hurtigt forveerres. Det
anvendes ogsad i kombination med nivolumab (et kraeftlaagemiddel) hos patienter, der ikke tidligere
har veeret i behandling.

e hepatocelluleert karcinom (en form for leverkraeft). Det anvendes som enebehandling hos
patienter, der tidligere har vaeret i behandling med kraeftlaegemidlet sorafenib.

o differentieret skjoldbruskkirtelkarcinom (en form for kreeft i skjoldbruskkirtlen). Cabometyx
anvendes efter systemisk behandling (der pavirker hele kroppen), nar kraften er fremskreden eller
har bredt sig lokalt eller til andre dele af kroppen. Det anvendes hos patienter, hvis kraeft ikke
reagerer pa behandling med radioaktivt iod, eller som ikke kan fa radioaktivt iod.

e pankreatiske neuroendokrine tumorer (pNET - tumorer i de hormonproducerende celler i
bugspytkirtlen) og ekstrapankreatiske neuroendokrine tumorer (epNET - tumorer med oprindelse i
de hormonproducerende celler i lungerne, tarmen eller andre organer), som ikke kan fjernes ved
operation, eller som er metastatiske (har spredt sig til andre dele af kroppen). Det anvendes, nar
kreeften ikke reagerer p& mindst én anden behandling end lsegemidler kaldet
somatostatinanaloger.

Cabometyx indeholder det aktive stof cabozantinib.

Hvordan anvendes Cabometyx?

Cabometyx fas kun pa recept, og behandlingen bgr kun ivaerksaettes af en laege, der har erfaring med
brug af kraeftmedicin.

Cabometyx fas som tabletter, der tages gennem munden én gang dagligt. Patienten bgr ikke spise i
mindst to timer fgr og én time efter at have taget Cabometyx. Dosen kan nedszttes, eller
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behandlingen standses midlertidigt, hvis patienten udvikler alvorlige eller uacceptable bivirkninger.
Behandlingen bgr fortszettes, sa laange patienten har fordel af den, eller indtil patienten far
uacceptable bivirkninger.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Cabometyx, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Cabometyx?

Det aktive stof i Cabometyx, cabozantinib, er en tyrosinkinasehaemmer. Det vil sige, at det blokerer
aktiviteten af visse enzymer, der kaldes tyrosinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer i
kreeftceller, hvor de medvirker til at aktivere en raekke processer, herunder celledeling og veekst af nye
blodkar, der forsyner kraeften. Ved at blokere virkningen af disse enzymer i kreeftcellerne begraenser
laegemidlet kraeftens vaekst og spredning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Cabometyx?
Nyrecellekarcinom

Et fgrste hovedstudie, der omfattede 658 voksne med fremskredent nyrecellekarcinom, der var blevet
vaerre trods behandling med en VEGF-haemmer, viste, at Cabometyx var effektivt til at forlaeange
patienternes levetid uden sygdomsforvaerring (progressionsfri overlevelse). I dette studie blev
Cabometyx sammenlignet med kreeftlaegemidlet everolimus. De patienter, som fik Cabometyx, levede i
gennemsnit 7,4 maneder uden sygdomsforvaerring sammenlignet med 3,8 maneder blandt de
patienter, der fik everolimus. Derudover pegede resultaterne pd, at patienter, der blev behandlet med
Cabometyx, generelt levede laengere (samlet overlevelse) end patienter behandlet med everolimus
(gennemsnitligt 21,4 maneder sammenlignet med 16,5 maneder).

Et andet hovedstudie viste, at Cabometyx er effektivt hos voksne med ikke tidligere behandlet
nyrecellekarcinom, der er lokalt fremskredent eller har spredt sig andre dele af kroppen. Studiet
omfattede 157 patienter, og Cabometyx blev sammenlignet med et andet kraeftlaegemiddel kaldet
sunitinib. De patienter, som blev behandlet med Cabometyx, levede i gennemsnit 8,6 maneder uden
sygdomsforvaerring sammenlignet med 5,3 maneder hos dem, der blev behandlet med sunitinib.

Hepatocellulaert karcinom

Et hovedstudie, der omfattede 707 voksne med hepatocellulaert karcinom, som allerede var blevet
behandlet med sorafenib, viste, at Cabometyx er effektivt til at forlaenge patienternes levetid. I studiet
blev Cabometyx sammenlignet med placebo (en uvirksom behandling). De patienter, der blev
behandlet med Cabometyx, levede i gennemsnit 10,2 maneder sammenlignet med 8,0 maneder hos de
patienter, der fik placebo.

Differentieret kraeft i skjoldbruskkirtlen (thyroideakarcinom)

Et hovedstudie omfattede 187 voksne med differentieret kraeft i skjoldbruskkirtlen, der var blevet
veerre trods tidligere behandling. De patienter, som blev behandlet med Cabometyx, levede i
gennemsnit 11 maneder uden sygdomsforvaerring sammenlignet med 2 maneder blandt dem, der fik
placebo. Derudover pegede resultaterne pa, at patienter, der blev behandlet med Cabometyx, generelt
levede laengere end patienter, der fik placebo (gennemsnitligt 17 maneder sammenlignet med 14
méaneder).



Ekstrapankreatiske neuroendokrine tumorer (EPnet) og pankreatiske neuroendokrine
tumorer (Pnet)

Et hovedstudie omfattede 298 patienter med epNET eller pNET, der ikke kunne fjernes ved operation,
eller som var metastatiske. Patienterne fik enten Cabometyx eller placebo.

Hos patienter med epNET levede de, der blev behandlet med Cabometyx, i gennemsnit 8,5 maneder
uden sygdomsforveerring sammenlignet med ca. 4 maneder blandt dem, der fik placebo.

Hos patienter med pNET levede de, der blev behandlet med Cabometyx, i gennemsnit 13,8 maneder
uden sygdomsforvaerring sammenlignet med ca. 4,5 maneder blandt dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Cabometyx?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Cabometyx fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Cabometyx (som kan forekomme hos mere end 25 ud af 100
personer) hos patienter med nyrecellekarcinom, hepatocellulzert karcinom, differentieret
thyroideakarcinom og neuroendokrine tumorer omfatter diarré, traethed, kvalme, nedsat appetit,
palmar-plantar erytrodysaestesisyndrom (hand-fod-syndrom med udslzet og folelseslgshed i handflader
og pa fodsaler) og hgijt blodtryk.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Cabometyx (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
100 personer) hos patienter med nyrecellekarcinom er lungebetaendelse, mavesmerter, hgjt blodtryk,
diarré, kvalme, opkastning, nedsat appetit, svimmelhed, traethed, dehydrering, dyb venetrombose
(blodprop i en dyb vene, typisk i benet), hyponatrizemi og hypomagnesami (lavt indhold af natrium og
magnesium i blodet), palmar-plantar erytrodysaestesisyndrom, svaghed, emboli (blodprop i et blodkar)
og lungeemboli (blodprop i et blodkar i lungerne).

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Cabometyx (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
100 personer) hos patienter med hepatocellulaert karcinom omfatter leverencefalopati (skadelige
virkninger pa hjernen fordrsaget af leverskade), traethed, opkastning, mavesmerter, hyponatriaemi,
palmar-plantar erythrodysaestesisyndrom, svaghed, diarré og lavt indhold af blodplader i blodet.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Cabometyx (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
100 personer) hos patienter med differentieret kraeft i skjoldbruskkirtlen omfatter diarré, veeske
omkring lungerne (pleuraekssudat), lungebetaendelse, anaemi (lavt antal rgde blodlegemer),
osteonekrose (knoglevaevsdgd) i kaeben, lungeemboli, dyb venetrombose, palmar-plantar
erytrodysaestesisyndrom, smerter, hgjt blodtryk og hypocalcaami (lavt calciumindhold i blodet).

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Cabometyx (som kan forekomme hos mere end 1 ud af
100 personer) hos patienter med neuroendokrine tumorer er forhgjet blodtryk, traethed, opkastning,
diarré, kvalme og emboli, herunder lungeemboli.

Hvorfor er Cabometyx godkendt i EU?

Ved fremskredent nyrecellekarcinom blev det pavist, at Cabometyx forleenger den tid, som tidligere
behandlede patienter levede, uden at deres sygdom blev varre. Hos disse patienter er der ringe
behandlingseffekt og et stort udeekket medicinsk behov. Resultaterne viste ogsa, at Cabometyx fik
patienterne til at leve lzengere. Cabometyx gav ikke tidligere behandlede patienter med mellem- eller
hgjrisikosygdom en klinisk relevant fordel, idet laagemidlet forsinker forvaerring af kreeften og behovet
for andre behandlinger.

Ved hepatocellulzert karcinom blev det pavist, at Cabometyx forlaenger overlevelsen hos patienter, der
var blevet behandlet med sorafenib. Forbedringen af overlevelsen anses for at vaere betydelig, i



betragtning af at der kun er ringe behandlingseffekt hos disse patienter og kun fa
behandlingsmuligheder.

Der sas ogsa en klinisk signifikant fordel hos patienter med differentieret kraeft i skjoldbruskkirtlen.

Ved epNET and pNET blev det pavist, at Cabometyx forsinkede kraeftens udvikling (progression).
Forsinkelse af kraeftprogression anses for gavnligt ved epNET og pNET, da progressiv sygdom ofte kan
veere forbundet med nye eller forveerrede kraeftrelaterede symptomer.

Bivirkningerne ved Cabometyx er de samme som ved andre tyrosinkinasehaemmere, og selv om de
undertiden kan veere alvorlige, anses de for at veere handterbare.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Cabometyx opvejer

risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Cabometyx anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Cabometyx anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Cabometyx Igbende overvdget. De
indberettede bivirkninger med Cabometyx vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Cabometyx

Cabometyx fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 9. september 2016.

Yderligere information om Cabometyx findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/cabometyx.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 07-2025.
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