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EPAR - sammendrag for offentligheden

Kadcyla

trastuzumabemtansin

Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Kadcyla. Det
forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for
udstedelse af en markedsfgringstilladelse i EU og til sine anbefalinger om, hvordan lsegemidlet skal
anvendes. Det er ikke en praktisk vejledning i, hvordan Kadcyla bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Kadcyla, kan du lsese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Kadcyla, og hvad anvendes det til?

Kadcyla er et leegemiddel mod kraeft og indeholder det aktive stof trastuzumabemtansin. Det anvendes
til behandling af fremskreden brystkreeft, der har bredt sig til andre dele af kroppen (er metastatisk)
hos voksne, der tidligere er blevet behandlet med trastuzumab og et taxan (en type kraeftmedicin).

Kadcyla kan kun anvendes, nar kraeftsygdommen er pavist at have "overekspression af HER2": Det vil
sige, at kreeftcellerne pa deres overflade producerer store maengder af proteinet HER2 (human
epidermal veekstfaktor), som stimulerer kraeftcellers vaekst.

Hvordan anvendes Kadcyla?

Kadcyla fas kun pa recept, og behandlingen bar iveerksaettes af en laege og gives under opsyn af en
sundhedsperson med erfaring i behandling af kreeftpatienter.

Kadcyla leveres som et pulver, der efter oplgsning indgives med drop (ved infusion i en vene). Dosis
afhezenger af patientens legemsveegt, og infusionen gentages hver 3. uge. Patienter, der taler at fa den
farste infusion i Igbet af 90 minutter, kan fa de efterfglgende infusioner i lgbet af 30 minutter.
Patienterne kan fortseette p& behandlingen, indtil sygdommen bliver vaerre, eller til behandlingen ikke
leengere tales.
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Patienterne bgr observeres under og efter infusionen for eventuelle reaktioner pa infusionen sdsom
rgdme, kulderystelser og feber. Hos patienter, der far allergiske reaktioner eller bivirkninger, kan
leegen veere ngdt til at nedsaette dosis eller standse behandlingen med Kadcyla.

Yderligere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Kadcyla?

Det aktive stof i Kadcyla, trastuzumabemtansin, bestar af to aktive komponenter, der er koblet
sammen:

e Trastuzumab er et protein af typen monoklonalt antistof, som er opbygget, sa det genkender og
bindes til proteinet HER2, der findes i store maengder pa overfladen af visse kreeftceller. Ved at
bindes til HER2 aktiverer trastuzumab immunsystemets celler, som derefter draeber kreeftcellerne.
Trastuzumab forhindrer desuden HER2 i at stimulere kraeftcellernes vaekst. Overekspression af
HER2 findes i omkring en fjerdedel af alle brystkraefttilfeelde.

e DML1 er et giftigt stof, som draeber celler, nar de forsgger at dele sig og vokse. DM1 bliver aktivt,
nar Kadcyla treenger ind i kraeftcellen. Det bindes i cellerne til proteinet tubulin, der er vigtigt for
dannelsen af cellernes indvendige "skelet", som cellerne skal samle for at kunne dele sig. Ved at
bindes til tubulin i kreeftcellerne blokerer DM1 opbygningen af dette skelet og forhindrer derved
kreeftcellerne i at dele sig og vokse.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Kadcyla?

Kadcyla er pavist at bremse sygdommens forvaerring vaesentligt og at forlaenge overlevelsen hos
patienter, der havde fremskreden metastatisk brystkreeft med ekspression af HER2 og tidligere var
blevet behandlet med trastuzumab og et taxan. | én hovedundersggelse med deltagelse af 991
sédanne patienter levede de, der blev behandlet med Kadcyla, i gennemsnit i 9,6 maneder uden
forvaerring af sygdommen, sammenlignet med 6,4 maneder for dem, der blev behandlet med de to
andre kreaeftlaeegemidler capecitabin og lapatinib. De patienter, der blev behandlet med Kadcyla,
overlevede desuden i 31 maneder, sammenholdt med 25 maneder for dem, der blev behandlet med
capecitabin og lapatinib.

Hvilke risici er der forbundet med Kadcyla?

De hyppigste bivirkninger ved Kadcyla (som kan forekomme hos mere end 25 % af patienterne) er
kvalme, treethed og hovedpine. De hyppigste alvorlige bivirkninger er blgdning, feber,
vejrtreekningsbesveer (dyspng), muskel- og ledsmerter, for lavt antal blodplader (trombocytopeni),
mavesmerter og opkastning.

Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger med Kadcyla fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor er Kadcyla blevet godkendt?

Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Kadcyla
opvejer risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. CHMP fandt, at behandling med
Kadcyla resulterede i vaesentligt bedre overlevelse end standardbehandling. Vedrgrende sikkerheden af
Kadcyla fandtes bivirkningerne overvejende at kunne behandles, og den overordnede sikkerhedsprofil
blev anset for fordelagtig i forhold til andre tilgeengelige laegemidler.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Kadcyla?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Kadcyla anvendes sa risikofrit som muligt. |
produktresuméet og indlaegssedlen for Kadcyla er der indsat sikkerhedsoplysninger baseret pa denne
plan, herunder passende forholdsregler, der skal fglges af sundhedspersonale og patienter.

Kadcyla kan forveksles med Herceptin pa grund af ligheden mellem navnene pa de aktive
indholdsstoffer (trastuzumabemtansin og trastuzumab). Virksomheden skal derfor udlevere
informationsmateriale til alle sundhedspersoner, der forventes at anvende Kadcyla eller Herceptin, med
henblik pa at de ikke anvender det ene af disse laegemidler i stedet for det andet, og for at informere
dem om forholdsregler, de bgr traeffe for at undga fejimedicinering.

Andre oplysninger om Kadcyla

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Kadcyla den 15. november 2013.

Den fuldsteendige EPAR for Kadcyla findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Kadcyla, 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/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002389/human_med_001712.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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