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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vur ing@;pport (EPAR) for
Portrazza. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet oz kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetin@e ne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Portrazza bgr anvendes.

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

Hvad er Portrazza, og hvad arh@bes det til?

Portrazza er et leegemiddel til beha@g af fremskreden ikke-smacellet pladecellekreeft i lungerne hos
voksne.

Portrazza anvendes kun has \Ye, hos hvem kreeftcellerne har et szerligt protein (EGFR) pa
overfladen. Det anvengle men med kemoterapi med gemcitabin og cisplatin.

Portrazza indehold@\ktive stof necitumumab.
Hvordan ae@ﬁdes Portrazza?

Portrazz@s t drop (som infusion) i Igbet af en time. Den anbefalede dosis er 800 mg pa dag 1 og
dag € i hvert 3-ugers behandlingsforlgb. | de farste 6 behandlingsforlgb gives Portrazza sammen med
kemotasapi bestdende af gemcitabin og cisplatin, hvorefter det gives som selvsteendig behandling, sa
leenge sygdommen holder sig stabil, og patienten kan tale det.

Under infusionerne skal der veaere hjeelpemidler til radighed til at handtere de reaktioner, der kan
forekomme. | tilfaelde af en sveer infusions- eller hudreaktion kan det veere ngdvendigt at standse
behandlingen varigt. Risikoen for reaktioner kan nedseettes ved at justere dosis eller
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infusionshastighed eller ved hjeaelp af forebyggende medicin. Yderligere oplysninger fremgar af
produktresuméet, der ligeledes er en del af EPAR.

Portrazza fas som et koncentrat til fremstilling af en oplgsning og udleveres kun efter recept.
Hvordan virker Portrazza?

Det aktive stof i Portrazza, necitumumab, er et protein af typen monoklonalt antistof, som er
fremstillet s&dan, at det genkender EGFR og bindes til denne pa kreeftcellernes overflade. EGFR
kontrollerer normalt cellers vaekst og deling, men i kreeftceller er EGFR ofte overaktiv og far cellerne til
at dele sig ukontrolleret. Necitumumab nedsaetter kreeftens vaekst og spredning ved at bindes tiRkEGFR

og blokere den. &

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Portrazza?
*

"c
En hovedundersggelse hos 1 093 patienter med fremskreden ikke-sméacellet plad &ﬁraeft i lungerne
viste, at Portrazza kan bevirke en beskeden forbedring i overlevelse, nar det \ées som tilleeg til
kemoterapi med gemcitabin og cisplatin. | undersggelsen overlevede de patie , der blev behandlet
med Portrazza foruden kemoterapi, i gennemsnit 1,6 maneder leengere , der blev behandlet
med kemoterapi alene (11,5 maneder mod 9,9 maneder).

Starstedelen af patienterne (95 %) havde kraeftceller med EGF@@r:evelsen blev ikke forbedret hos
de patienter, der havde kreeftceller uden EGFR.

Hvilke risici er der forbundet med Portr ’?

De hyppigste bivirkninger ved Portrazza (som kan f mme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
s@atitis), feber, vaegttab og lave blodkoncentrationer

at og kalium). De hyppigste alvorlige bivirkninger er
og blodpropper (hos 4 % af patienterne). Den

hudreaktioner, opkastning, mundbetaendelse
af forskellige mineraler (magnesium, calciu
sveere hudreaktioner (hos 6 % af patie
fuldsteendige liste over indberettede l«rk inger ved Portrazza fremgar af indlaegssedlen.

Portrazza ma ikke anvendes has p ter, der har haft en sveer eller livstruende reaktion pa nogen af
indholdsstofferne i leegemidle K

Hvorfor blev Por.tré\& godkendt?

| hovedundersragel@vwkede tilfgjelse af Portrazza til kemoterapi med gemcitabin og cisplatin en
f

beskeden forbe overlevelsen med 1 1/2 méaned uden forveerring af patienternes generelle

tilstand. Age ts Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved
Portrazz e end risiciene, og anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.
Hvil oranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv

anvendelse af Portrazza?

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

Den virksomhed, der markedsfarer leegemidlet, skal desuden udlevere informationsmateriale til
leegerne med oplysninger om risikoen for blodpropper og om det lille antal tilfeelde af hjertestop, der er
set i undersggelserne.
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Yderligere oplysninger fremgar af resuméet af risikostyringsplanen.

Andre oplysninger om Portrazza

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

gnsker yderligere oplysninger om behandling med Portrazza, kan du leese indlaegssedlen (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/003886/WC500196688.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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