EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/435928/2015
EMEA/H/C/003725

EPAR - sammendrag for offentligheden

Farydak

panobinostat

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

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

Hvad er Farydak, og hvad anvendes det til?

Farydak er et leegemiddel mod kraeft, som i kombination med to andre laegemidler, bortezomib og
dexamethason, anvendes til behandling af myelomatose (knoglemarvskraeft). Det gives til voksne
patienter, som har haft tilbagefald eller forveerring af sygdommen, og som har modtaget mindst to
forudgaende behandlinger med bortezomib og en immunmodulator (et leegemiddel, som pavirker
immunsystemet).

Farydak indeholder det aktive stof panobinostat.
Da antallet af patienter med myelomatose er lavt, anses sygdommen for ‘sjeelden’, og Farydak blev

udpeget som ‘leegemiddel til sjeeldne sygdomme’ den 8. november 2012.

Hvordan anvendes Farydak?

Behandling med Farydak skal pabegyndes af en lsege med erfaring i kreeftbehandling. Leegemidlet
udleveres kun efter recept.

Farydak fas som kapsler (10, 15 og 20 mg), og patienterne behandles i en 21-dages cyklus sammen
med bortezomib og dexamethason. Den anbefalede startdosis af Farydak er 20 mg, som tages pa
dagene 1, 3, 5, 8, 10 og 12 i hver cyklus. Patienter bgr behandles i otte cyklusser. Det anbefales, at
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patienter med klinisk gavnlig effekt fortssetter behandlingen i yderligere otte cyklusser. For patienter,
som oplever alvorlige bivirkninger, kan det veere ngdvendigt, at lsegen justerer eller forsinker
behandlingsdosis. De naermere oplysninger fremgar af produktresuméet, der ligeledes er en del af
EPAR.

Hvordan virker Farydak?

Det aktive stof i Farydak, panobinostat, er en type lsegemiddel, som kaldes histon-deacetylase
(HDAC)-haemmer. Det blokerer den enzymatiske aktivitet af de sdkaldte HDAC'er, som medvirker til,
at genaktiviteten i cellerne 'slas til eller fra'. Ved myelomatose forventes det, at panobinostat sgrger
for at holde de gener 'slaet til’, som undertrykker kraeftcellernes deling og veekst. Denne metode
forventes at standse kreaeftcellernes formering og aktivere de processer, som draeber cellen, hvorved
kraeftvaeksten sker i et langsommere tempo.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Farydak?

Fordelene ved Farydak er blevet pavist i en hovedundersggelse. Denne undersggelse omfattede 768
patienter med myelomatose, som havde faet tilbagefald efter tidligere behandlinger. Farydak blev
sammenlignet med placebo (virkningslgs behandling) som tillaeg til behandlingen med bortezomib og
dexamethason. Den vigtigste méalestok for effektivitet var den periode, som i gennemsnit forlgb, far
patientens sygdom igen blev veerre (progressionsfri overlevelse), og som viste sig at veere 12 maneder
for patienter, som fik Farydak, sammenlignet med ca. 8 maneder for patienter, som fik placebo.

Da resultaterne blev analyseret alene for den gruppe patienter, som havde modtaget mindst to
tidligere behandlinger med bortezomib og en immunmodulator (thalidomid, lenalidomid eller
pomalidomid), var den gennemsnitlige periode, far myelomatosen forveerredes, 12,5 maned med
Farydak mod 4,7 maned med placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Farydak?

De hyppigste bivirkninger ved Farydak (som optraeder hos mere end 1 ud af 10 patienter) er diarré,
treethed, svimmelhed (kvalme) og opkastning samt pavirkning af blodet sdsom trombocytopeni (lavt
niveau af blodplader, som spiller en vigtig rolle for at fa blodet til at starkne (koagulere)), anaemi og
neutropeni og lymfopeni (lavt niveau af visse hvide blodceller). De mest bemeerkelsesveaerdige
bivirkninger, som medfgrte, at nogle patienter var ngdt til at ophgre med behandlingen (det skete for
ca. 4 patienter ud af 10), var diarré, svaekkelse og treethed samt pneumoni (lungebeteendelse).
Pavirkning af hjertet forekom hos 1-2 patienter ud af 10 og omfattede takykardi (gget hjertefrekvens),
palpitation og uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren, sinus takykardi). | mere sjeeldne tilfaelde
oplevede nogle patienter eendringer i hjertets elektriske signaler (forleenget QT-interval). Den
fuldstaendige liste over indberettede bivirkninger ved Farydak fremgar af indleegssedlen.

Farydak ma ikke anvendes til ammende kvinder. Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar
af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Farydak godkendt?

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at forggelsen af progressionsfri
overlevelse var klinisk signifikant, selvom det blev bemeerket, at generel laengere overlevelse endnu
ikke var pavist. Derudover virker panobinostat pa en anden made end ved eksisterende behandlinger.
Det betyder, at patienter, som tidligere har modtaget mindst to behandlinger med bortezomib og
immunmodulatorer, som har begreensede behandlingsmuligheder og derfor et stort behov for
medicinsk behandling, far tilbudt et nyt alternativ. Skegnt bivirkningerne var bekymrende, og selvom de
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ikke kunne retfeerdiggeres af en gruppe patienter, som havde mulighed for at fa en mindre toksisk
behandling, konkluderede CHMP, at bivirkningerne var acceptable og kunne handteres, da der ikke var
andre alternativer for denne tidligere behandlede undergruppe. CHMP konkluderede derfor, at
fordelene ved Farydak opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Farydak?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Farydak anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfgrt sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen for
Farydak herunder passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal fglge.

Derudover vil virksomheden, som markedsfgrer Farydak, sgrge for oplysende materiale, herunder et
patientkort, til disse patienter, som skal hjeelpe dem med at indtage lsegemidlet korrekt. Virksomheden
vil endvidere levere en endelig analyse fra hovedundersggelsen vedrgrende overlevelseslaengden for
patienter, som er blevet behandlet med lsegemidlet.

Yderligere oplysninger fremgar af sammendraget af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Farydak

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Farydak findes pa agenturets websted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du

gnsker yderligere oplysninger om behandling med Farydak, kan du laese indleegssedlen (ogsé en del af
denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Farydak findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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