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sorafenib

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Nexavar. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede lsegemidlet

og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til sine
anbefalinger om, hvordan Nexavar skal anvendes.

Hvad er Nexavar?

Nexavar er et leegemiddel mod kraeft, som indeholder det aktive stof sorafenib. Det fas som tabletter
(200 mg).

Hvad anvendes Nexavar til?

Nexavar anvendes til behandling af patienter, som har fglgende sygdomme:
e hepatocelluleert karcinom (en form for leverkraeft)

e fremskredent renalcellekarcinom (en form for nyrekraeft), nar kreeftbehandling med interferon alfa
eller interleukin-2 ikke har virket eller ikke kan anvendes

o differentieret thyreoideakarcinom (en form for kraeft, som udgar fra de follikuleere celler i
skjoldbruskkirtlen), nar kraeften har udviklet sig yderligere eller har spredt sig lokalt eller til andre
dele af kroppen og ikke mere reagerer pa behandling med radioaktivt iod.

Da antallet af patienter med disse sygdomme er lavt, betragtes sygdommene som "sjaeldne”, og
Nexavar er blevet udpeget som "lsegemiddel til sjeeldne sygdomme”.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Nexavar?

Behandling med Nexavar bgr overvages af leeger med erfaring i behandling af kreeft.
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Nexavar gives som to tabletter to gange dagligt uden et maltid eller med et fedtfattigt maltid.
Behandlingen fortseetter, sa leenge patienten har fordel af den og ikke har for mange bivirkninger.
Visse bivirkninger kan ggre det ngdvendigt at afbryde behandlingen midlertidigt eller at reducere
dosen.

Hvordan virker Nexavar?

Det aktive stof i Nexavar, sorafenib, er en proteinkinasehaeemmer. Det betyder, at stoffet blokerer
nogle bestemte enzymer, der kaldes proteinkinaser. Disse enzymer findes i visse receptorer pa
kreeftcellernes overflade, hvor de medvirker til kreeftcellernes vaekst og spredning. Desuden findes de i
de blodkar, der forsyner svulsterne, og er her medvirkende ved dannelse af nye blodkar. Ved at
blokere disse enzymer kan Nexavar begraense veeksten og spredningen af kreeften og afskeere
blodforsyningen, som far kreeftcellerne til at vokse.

Hvordan blev Nexavar undersggt?

Nexavar blev sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) i tre hovedundersggelser. Den
farste undersggelse omfattede 602 patienter med hepatocelluleert karcinom. Den anden omfattede 903
patienter med fremskredent renalcellekarcinom, hos hvem en tidligere kraeftbehandling var holdt op
med at virke. Den tredje undersggelse omfattede 417 patienter med differentieret thyreoideakarcinom,
som havde udviklet sig yderligere eller spredt sig enten lokalt eller til andre dele af kroppen, og som
ikke reagerede pa behandling med radioaktivt iod. Virkningen blev hovedsagelig bedgmt pa, hvor
leenge patienterne overlevede, og hvor leenge der gik, inden kraeften forveerredes.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Nexavar?

Nexavar var mere effektivt end placebo til at forleenge patienternes overlevelsestid, eller hvor leenge
patienterne levede, uden at kreeften blev veerre.

I undersggelsen af hepatocelluleert karcinom overlevede patienterne, som fik Nexavar, gennemsnitligt
10,7 maneder sammenlignet med 7,9 maneder hos dem, der fik placebo.

| undersggelsen af renalcellekarcinom overlevede patienterne, som fik Nexavar, gennemsnitligt 19,3
maneder sammenlignet med 15,9 maneder hos dem, der fik placebo. Disse tal byggede pa
resultaterne af undersggelserne af alle 903 patienter, inklusive de ca. 200, som havde skiftet fra
placebo til Nexavar, inden undersggelsen var afsluttet. Patienterne, som fik Nexavar, levede lsengere,
uden at deres sygdom forveerredes (167 dage, ca. 5,5 maneder), end dem, der fik placebo (84 dage,
ca. 3 maneder). Disse tal byggede pa resultaterne af undersggelserne af 769 patienter.

I undersggelsen af differentieret thyreoideakarcinom levede patienterne, som fik Nexavar,
gennemsnitligt 10,8 maneder, uden at sygdommen forveerredes, sammenlignet med 5,8 maneder hos
dem, der fik placebo.

Hvilken risiko er der forbundet med Nexavar?

De hyppigste bivirkninger ved Nexavar er diarré, udsleet, hartab, infektion, "hand-fod-syndromet"
(udsleet pa og smerte i handfladerne og fodsalerne) og traethed. De vigtigste og mest alvorlige
bivirkninger er myokardieinfarkt (hjerteanfald) eller hjerteiskeemi (nedsat ilttilfarsel til hjertemusklen),
perforation af tarmen (hul i tarmvaeggen), leegemiddelfremkaldt hepatitis (en sygdom i leveren),
heemoragi (blgdning) og hypertension (forhgjet blodtryk) eller hypertensive kriser
(blodtryksforhgjelse).

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Nexavar fremgar af indleegssedlen.
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Hvorfor blev Nexavar godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Nexavar opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse for Nexavar.

Andre oplysninger om Nexavar

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Nexavar den 19. juli 2006.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Nexavar findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease
designations:

e renalcellekarcinom (29. juli 2004)

e hepatocelluleert karcinom (11. april 2006)

e papilleer thyreoideacancer og follikuleer thyreoideacancer (13. november 2013)

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

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Nexavar, kan du laese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000064.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000617.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001279.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001278.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000701/human_med_000958.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000701/human_med_000958.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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