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

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

Hvad er Fotivda, og hvad anvendes det til?

Fotivda er et leegemiddel til behandling af voksne med fremskreden renalcellecarcinom (en form for
nyrekraeft)

Fotivda kan anvendes af patienter, der ikke tidligere har veeret behandlet, eller af patienter, hvis
sygdom er forveerret pa trods af behandling med et andet leegemiddel, der fungerer pa en anden
made.

Det indeholder det aktive stof tivozanib.
Hvordan anvendes Fotivda?

Fotivda fas som kapsler (890 og 1 340 mikrogram). Den saedvanlige dosis er en 1 340 mikrogram
kapsel én gang dagligt i tre uger, efterfulgt af en uge, hvor patienten ikke tager nogen kapsler.
Patienten bgr gentage dette 4-ugers forlgb sa laenge, sygdommen ikke bliver veerre, eller indtil
bivirkningerne bliver uacceptable. Hvis patienten har generende bivirkninger, kan lsegen beslutte at
skifte til kapslerne med lavere styrke, 890 mikrogram, eller afbryde behandlingen.

Fotivda udleveres kun efter recept, og behandlingen bar overvages af en leege med erfaring i
behandling af kraeft. De naermere oplysninger fremgar af indlaegssedlen.
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Hvordan virker Fotivda?

Det aktive stof i Fotivda, tivozanib, fungerer ved at blokere for aktiviteten af proteiner af typen VEGF,
der stimulerer dannelsen af nye blodkar. Ved at blokere dette protein stopper tivozanib dannelsen af
nye blodkar, som tumoren har brug for, og afskeerer derved blodtilfgrslen dertil og nedseetter veeksten
af kreeften.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Fotivda?

En hovedundersggelse med 517 patienter med fremskreden renalcellecarcinom, som enten havde faet
tilbagefald eller oplevet spredning til andre dele af kroppen, har vist, at Fotivda kan forhindre
sygdommen i at blive veerre. | denne undersggelse levede de patienter, der tog Fotivda, laengere uden
at deres sygdom blev forvaerret (12 maneder) sammenlignet med dem, der fik et andet godkendt
laegemiddel, sorafenib (9 méaneder).

Hvilke risici er der forbundet med Fotivda?

De hyppigste alvorlige bivirkninger ved Fotivda er hgjt blodtryk. De hyppigste bivirkninger er hgjt
blodtryk (som optraeder hos neesten halvdelen af patienterne) og stemmeforandringer, treethed og
diarré (som optreeder hos ca. en fjerdedel af patienterne). Den fuldsteendige liste over indberettede
bivirkninger fremgar af indlaegssedlen.

Patienterne ma ikke tage perikon (et planteleegemiddel mod depression), nar de er i behandling med
Fotivda. Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Fotivda godkendt?

En hovedundersggelse viste, at Fotivda forleengede den tid, det tog for sygdommen at blive veerre,
med naesten tre maneder sammenlignet med et andet godkendt leegemiddel, sorafenib. De hyppigst
forekommende bivirkninger ved Fotivda anses for overkommelige, selv om de kan pavirke patientens
livskvalitet. | sin helhed er dets bivirkninger i overensstemmelse med, hvad der forventes af et
leegemiddel i denne kategori (VEGF-inhibitorer).

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Fotivda opvejer risiciene,
og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.

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

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

Andre oplysninger om Fotivda

Den fuldsteendige EPAR for Fotivda findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Fotivda, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.
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