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EPAR - sammendrag til offentligheden

Odomzo
sonidegib

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

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

Hvad er Odomzo, og hvad anvendes det til?

Odomzo er et kreeftleegemiddel, der anvendes til behandling af voksne med basalcellekarcinom (en
type hudkreeft), som er lokalt fremskredent (er begyndt at sprede sig lokalt), og som ikke kan
behandles enten ved operation eller ved straleterapi (behandling med straling).

Odomzo indeholder det aktive stof sonidegib.
Hvordan anvendes Odomzo?

Odomzo udleveres kun efter recept. Det bgr kun ordineres af en specialleege med erfaring i behandling
af avanceret basalcellekarcinom eller under opsyn af en saddan laege.

Odomzo fas som kapsler (200 mg), og den anbefalede dosis er én kapsel, taget en gang dagligt mindst
to timer efter sidste maltid og en time far det naeste. Odomzo tages, sa leenge det har en gavnlig
virkning, eller indtil det ikke leengere kan tages pa grund af bivirkninger.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
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Hvordan virker Odomzo?

Visse kreeftformer, herunder basalcellekarcinom, stammer fra overaktivitet i et specifikt saet
celleprocesser, der kaldes Hedgehog-signaleringsvejen. Denne signaleringsvej kontrollerer normalt et
antal celleaktiviteter, herunder celleveekst og hvordan celler udvikler sig korrekt til at blive til
forskellige kropsorganer hos fostre. Sonidegib, det aktive stof i Odomzo, bindes til et protein, der
kontrollerer Hedgehog-signaleringsvejen. Ved at binde sig til dette protein blokerer sonidegib
Hedgehog-signaleringsvejen og reducerer derved veeksten og spredningen af kraeftceller.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Odomzo?

Odomzo blev undersggt i en hovedundersggelse, der involverede 230 patienter med
basalcellekarcinom, som enten var lokalt fremskredent eller metastatisk (spredt til andre dele af
kroppen). Patienter blev startet pa to forskellige doser af Odomzo: 200 eller 800 mg én gang dagligt.
Hovedmalet for effektivitet var responsen pa behandlingen, baseret pa en reduktion i tumorstarrelse
og forbedring af andre tegn pa cancer. Behandlingen blev betragtet som tilstreekkelig effektiv, hvis
responsraten var mindst 30 %.

Ud af dem med lokalt fremskredent basalcellekarcinom reagerede ca. 56 % (37 ud af 66 patienter) pa
en dosis af 200 mg, og 45 % (58 ud af 128 patienter), der blev startet pa en dosis af 800 mg, pa
behandlingen. Responsrater var mindre end 20 % hos patienter med metastatisk kraeft, der blev
startet pa enten 200 eller 800 mg Odomzo, og virksomheden trak sin ansggning for anvendelse ved
metastatisk basalcellekarcinom tilbage.

Hvilke risici er der forbundet med Odomzo?

De almindeligste bivirkninger ved Odomzo (som kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer) er
muskelspasmer, hartab, smagsforstyrrelser, traethed, kvalme, opkastning, muskel- og knoglesmerter,
mavepine, hovedpine, diarré, vaegttab, appetitlgshed og klge. Den fuldsteendige liste over indberettede
bivirkninger ved Odomzo fremgar af indlaegssedlen.

Kvinder, der er gravide, eller som ammer, ma ikke tage Odomzo. Kvinder, som potentielt kan blive
gravide, ma ikke tage Odomzo, medmindre de fglger Odomzos praeventionsprogram mod graviditet.
Den fuldsteendige liste over begraensninger fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Odomzo godkendt?

Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) besluttede, at fordelene ved Odomzo opvejer
risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU. Udvalget fandt, at fordelene ved
Odomzo var blevet pavist for patienter med lokalt fremskreden sygdom. Det fandt ogsa, at
bivirkningerne var overskuelige.

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

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

Endvidere vil virksomheden sende en skrivelse til leeger, ndr Odomzo er frigivet. Virksomheden vil ogsa
levere uddannelsesmateriale til lzeger og til patienter, herunder et oplysningskort om risiciene ved
lzegemidlet og isser muligheden for alvorlig skade pa det ufgdte barn, hvis Odomzo tages under en
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graviditet. Stoffer, der pavirker Hedgehog-signaleringsvejen, kan resultere i alvorlig skade pa et ufgdt

barn. Derfor skal kvinder, der tager Odomzo, anvende effektiv preevention under behandlingen og i 20
maneder efter behandlingens afslutning. Meend, der tager Odomzo, skal altid anvende kondom ved sex
med kvinder og i 6 maneder efter behandlingens afslutning.

Endvidere skal virksomheden levere yderligere analyse fra sin hovedundersggelse om Odomzos
effektivitet og sikkerhed, herunder dets effektivitet over for hastigt voksende og langsomtvoksende
basalcellekarcinom. Virksomheden skal ogsa analysere tilgaengeligt tumormateriale fra patienter, hvis
cancer forveerredes trods behandling, for at afggre, hvorfor behandlingen ikke virkede.

Yderligere information fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Odomzo

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

gnsker yderligere oplysninger om behandling med Odomzo, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af
denne EPAR) eller kontakte din laege eller dit apotek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002839/WC500188849.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002839/human_med_001897.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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