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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Caprelsa. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastlaegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Caprelsa bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Caprelsa, kan du laese indlaegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Caprelsa, og hvad anvendes det til?

Caprelsa er et kraeftlaegemiddel til barn over 5 ar og voksne, der lider af medulleer thyreoideacancer,
en kreeftform, der opstar i de celler i skjoldbruskkirtlen, der producerer hormonet calcitonin.
Leegemidlet anvendes ved hurtigtspredende, symptomgivende sygdom, og nar canceren ikke kan
fjernes kirurgisk og har udviklet sig eller har bredt sig til andre dele af kroppen.

Caprelsa indeholder det aktive stof vandetanib.
Hvordan anvendes Caprelsa?

Leegemidlet udleveres kun efter recept, og behandling med Caprelsa bgr indledes og overvages af en
leege med erfaring i behandling af medulleer thyreoideacancer, brug af kreeftleegemidler og vurdering af
elektrokardiogrammer (EKG, en test, som maler hjertes elektriske aktivitet). Patienterne skal have
udleveret et patientinformationskort med vigtige sikkerhedsoplysninger og skal af deres laege oplyses
om risiciene ved Caprelsa.

Caprelsa fas som tabletter (100 mg og 300 mg). Den anbefalede dosis er 300 mg én gang dagligt pa
omtrent samme tidspunkt. Hos bgrn i 5-arsalderen og opefter beregnes dosen ud fra barnets veegt og
hgjde. Patienter, der ikke kan sluge tabletter, kan oplgse tabletten i et glas vand (uden brus).

Leegen kan midlertidigt indstille behandlingen med Caprelsa og mindske dosen, hvis der hos patienten
optreeder unormale EKG-visninger eller alvorlige bivirkninger. Behandlingen fortsaettes, sa leenge
patienten har gavn af den.
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Caprelsa er muligvis mindre virksomt hos patienter, der ikke har en mutation i det sakaldte RET-gen
(RET = rearranged during transfection). Det anbefales, at leegen kontrollerer patientens RET-
mutationsstatus, inden behandlingen med Caprelsa indledes.

Hvordan virker Caprelsa?

Det aktive stof i Caprelsa, vandetanib, er en "protein-tyrosinkinasehaemmer". Det vil sige, at stoffet
blokerer enzymer af tyrosinkinasetypen. Disse enzymer er ngdvendige for visse receptorer (som f.eks.
VEGF-, EGF- og RET-receptorer) pa overfladen af kreeftceller, hvor de aktiverer flere processer,
herunder celledeling og dannelsen af nye blodkar. Ved at blokere VEGF-receptorernes aktivitet
reducerer lzegemidlet blodforsyningen til kreeftcellerne, hvilket haammer cancerens veekst. Nar EGF-
receptorernes aktivitet blokeres, modtager kreeftcellerne ikke laengere de signaler, der far dem til at
vokse og dele sig. Vandetanib blokerer ogsa aktiviteten af de RET-receptorer, som spiller en rolle i
vaeksten af medulleere thyreoideacancerceller.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Caprelsa?

I en hovedundersggelse blev det pavist, at Caprelsa var mere effektivt end placebo (en virkningslgs
behandling) hos voksne med medulleer thyreoideacancer, der ikke kunne fjernes kirurgisk eller havde
bredt sig til andre dele af kroppen. Undersggelsen omfattede 331 patienter, og hovedeffektmalet var
den progressionsfri overlevelsestid (hvor lang tid patienterne levede, uden at deres sygdom
forveerredes). Patienter, der fik Caprelsa, levede i gennemsnit i 30,5 maneder uden forveerring af deres
sygdom, sammenlignet med 19,3 maneder for de patienter, der fik placebo.

I en anden hovedundersggelse blev Caprelsa givet til barn mellem 9 og 17 ar, der led af arvelig
medulleer thyreoideacancer. Hovedeffektmalet var den samlede responsrate (ORR), der tager flere af
sygdommens egenskaber i betragtning. Af de 16 bgrn, der blev behandlet med Caprelsa, udviste 7
(44 %) delvis respons pa ORR-skalaen, hvilket svarer til responsraten hos voksne. Bgrn, der fik
Caprelsa, levede i gennemsnit i 46 maneder, uden at deres sygdom forveerredes.

Hvilke risici er der forbundet med Caprelsa?

De hyppigst indberettede bivirkninger ved Caprelsa er diarré, udsleet, kvalme, hgjt blodtryk og
hovedpine. Den fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Caprelsa fremgar af
indlaegssedlen.

Caprelsa kan pavirke den elektriske aktivitet i hjertet, herunder malingen for det sdkaldte QTc-interval.
Det ma ikke gives til personer, der lider af "medfadt langt QTc-syndrom"”, eller som har et QTc-interval
pa over 480 millisekunder. Caprelsa ma ikke gives sammen med andre laegemidler, som kan forleenge
QTc-intervallet. Det ma heller ikke gives til patienter, der ammer. Den fuldstaendige liste over
begreensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Caprelsa godkendt?

CHMP konkluderede, at Caprelsa har vist sig at veere effektivt til behandling af medullaer
thyreoideacancer hos patienter fra 5-arsalderen og opefter. Det er dog uklart, hvor effektivt det er hos
patienter, der ikke har en mutation i det sdkaldte RET-gen (RET = rearranged during transfection),
eller hvis RET-mutationsstatus ikke er kendt. Udvalget bemaerkede den potentielle risiko for
forleengelse af QTc-intervallet, og der blev iveerksat tiltag for at minimere denne risiko. CHMP
konkluderede, at fordelene ved Caprelsa opvejer risiciene hos patienter, hvis sygdom er
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hurtigtspredende og symptomgivende, da de har akut brug for behandling. Udvalget anbefalede derfor
udstedelse af markedsfaringstilladelse for Caprelsa.

Caprelsa har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der afventes yderligere dokumentation
om leegemidlet, navnlig vedragrende dets effektivitet hos patienter uden RET-mutation. Hvert ar
gennemgar Det Europeaeiske Leegemiddelagentur alle nye oplysninger, der matte foreligge, og
ajourfgrer om ngdvendigt dette sammendrag.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Caprelsa?

Virksomheden, der fremstiller Caprelsa, vil gennemfgre en undersggelse hos patienter med medulleer
thyreoideacancer for at sammenligne virkningen af Caprelsa hos patienter med og uden RET-mutation.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Caprelsa?

Virksomheden, der fremstiller Caprelsa, skal sgrge for, at leeger, som forventes at ordinere Caprelsa,
far materiale med vigtige sikkerhedsoplysninger om Caprelsa, herunder foranstaltninger til handtering
af risikoen for QTc-forleengelse og andre potentielle bivirkninger, et patientinformationskort og
vejledning til barn eller deres omsorgsgivere.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Caprelsa.

Andre oplysninger om Caprelsa

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Caprelsa den 17. februar 2012.

Den fuldsteendige EPAR for Caprelsa findes p& agenturets websted: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Caprelsa, kan du leese indleegssedlen (ogsé en del af denne EPAR)
eller kontakte din lzege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 11-2016.
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