EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/206862/2016
EMEA/H/C/002280

EPAR - sammendrag for offentligheden

Giotrif

afatinib

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Giotrif.
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 Giotrif bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Giotrif, kan du leese indleegssedlen eller kontakte
din leege eller dit apotek.

Hvad er Giotrif, og hvad anvendes det til?

Giotrif er et leegemiddel til behandling af ikke-smacellet lungekraeft. Det anvendes seerligt til behandling
af voksne med fremskreden kraeft under fglgende omstaendigheder:

e Nar kreeften har en mutation i genet for proteinet EGFR og ikke tidligere er blevet behandlet med
leegemidler af tyrosinkinasehaemmertypen.

e Nar kreeften er af pladecelletypen (fra celler i lungehinderne) og er forveerret pa trods af behandling
med platinbaseret kemoterapi.

Giotrif indeholder det aktive stof afatinib.
Hvordan anvendes Giotrif?

Behandlingen med Giotrif bgr iveerkseettes og overvages af en lsege med erfaring i brug af
kraeftlaegemidler.

Giotrif leveres som tabletter (20, 30, 40 og 50 mg) og udleveres kun efter recept. Den anbefalede dosis
er 40 mg én gang dagligt. Hvis patienten taler en dosis pa 40 mg, kan dosis gges indtil 50 mg dagligt.
Hos patienter, der oplever bivirkninger, kan behandlingen standses, eller dosis nedseettes.
Behandlingen bgr fortseette sé leenge som muligt, indtil sygdommen bliver veerre, eller indtil
bivirkningerne bliver for alvorlige.
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Tabletterne skal tages uden samtidig fedeindtagelse, og der mé ikke indtages fade i mindst 3 timer for
og 1 time efter indtagelse af tabletterne.

Hvordan virker Giotrif?

Det aktive stof i Giotrif, afatinib, er en ErbB-familieheemmer. Det vil sige, at det heemmer virkningen af
proteiner, der tilhgrer ErbB-familien, og som findes pa kraeftcellernes overflade. Disse proteiner
stimulerer cellerne til at dele sig. Ved at heemme disse proteiner begraenser afatinib cellernes deling og
bremser dermed vaeksten og udbredelsen af ikke-smacellet lungekreeft.

EGFR-proteiner tilhgrer ErbB-familien. Lungekreeftceller med muterede EGFR-proteiner er seerligt
falsomme over for afatinib.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Giotrif?

Det er pavist, at Giotrif veesentligt bremser sygdommens fremadskriden hos patienter med ikke-
smacellet lungekreeft.

I én hovedundersggelse med 345 patienter med svulster med muterede EGFR-gener levede de
patienter, der blev behandlet med Giotrif, i gennemsnit 11 méaneder uden forvaerring af sygdommen,
sammenholdt med 7 maneder for patienter, der blev behandlet med to andre kreeftlaegemidler,
pemetrexed og cisplatin.

I en anden undersggelse med 795 patienter med kreeft af pladecelletypen levede de patienter, der blev
behandlet med Giotrif, i gennemsnit 2,6 maneder uden forveerring af sygdommen, sammenholdt med
1,9 maneder for patienter, der blev behandlet med et andet kreeftlaegemiddel kaldet erlotinib.

Hvilke risici er der forbundet med Giotrif?

De hyppigste bivirkninger ved Giotrif (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
neglebylder (paronychia), nedsat appetit, nseseblgdning (epistaxis), diarré, kvalme, opkastning,
inflammation af mundslimhinden (stomatitis), udsleet, aknelignende hudlidelser (akneiform dermatitis),
klge (pruritus) og tegr hud. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger og begraensninger ved
Giotrif fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Giotrif blevet godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Giotrif opvejer
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. CHMP fandt, at Giotrif gav patienterne en
meningsfuld fordel i form af lsengere overlevelse uden forvaerring af sygdommen. Desuden blev
bivirkningerne af leegemidlet anset for at veere kontrollerbare og at svare til dem, der ses med andre
leegemidler i samme klasse.

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

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

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Giotrif den 25. september 2013.

Den fuldsteendige EPAR for Giotrif findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Giotrif, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 03-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002280/human_med_001698.jsp
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