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Vanflyta (quizartinib)

En oversigt over Vanflyta, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Vanflyta, og hvad anvendes det til?

Vanflyta er et kraeftleegemiddel, der anvendes til behandling af voksne, der for nylig er blevet
diagnosticeret med akut myeloid leukaemi (AML), en kraeftform, der rammer de hvide blodlegemer. Det
gives kun til patienter, hvis kreeftceller har en bestemt aendring (mutation) kaldet ITD i genet for
proteinet FLT3.

Vanflyta anvendes sammen med cytarabin og antracyklin (andre kreeftleegemidler, ogsa kaldet
kemoterapi) ved induktion (behandlingsstart). Efter induktion anvendes det i kombination med
cytarabin alene (konsolidering). Det anvendes derefter alene som vedligeholdelsesbehandling.

Vanflyta indeholder det aktive stof quizartinib.

Hvordan anvendes Vanflyta?

Vanflyta fas kun pa recept, og behandling bgr indledes af en laage med erfaring inden for
kreeftbehandling.

Inden behandling med Vanflyta skal patienten have testet sine kraeftceller for at bekraefte, at de har
ITD-mutationen i FLT3-genet (er ITD-FLT3-positive).

Vanflyta f&s som tabletter, der tages gennem munden. Det tages én gang dagligt i to uger i hver
kemoterapicyklus pa fire uger. Nar kemoterapien er afsluttet, tages Vanflyta alene én gang dagligt som
vedligeholdelsesbehandling. Behandlingen kan fortseette i op til 36 cyklusser a 4 ugers varighed.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Vanflyta, kan du laese indleegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Vanflyta?

Det aktive stof i Vanflyta, quizartinib, blokerer for virkningen af enzymer kendt som tyrosinkinaser,
navnlig en tyrosinkinase kaldet FLT3, der normalt styrer dannelsen og delingen af hvide blodlegemer.
Hos patienter med en FLT3-mutation er FLT3-enzymet overaktivt og stimulerer vaeksten af for mange
hvide blodlegemer. Ved at blokere for FLT3 forventes quizartinib at standse vaeksten af hvide
blodlegemer og dermed forsinke udviklingen af kraeften.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Vanflyta?

I et hovedstudie blandt 539 patienter, der for nylig havde faet stillet diagnosen AML, sammenlignede
man Vanflyta med placebo (en uvirksom behandling). Patienterne fik Vanflyta eller placebo i
kombination med kemoterapi. De patienter, hvis kraeft udviste respons p& behandlingen, enten
fortsatte deres behandling uden kemoterapi eller fik en blodstamcelletransplantation, inden de
fortsatte deres behandling. Efter tre ars behandling var 50 % af de patienter, der fik Vanflyta, stadig i
live, mod 41 % af dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Vanflyta?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Vanflyta fremggr af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Vanflyta (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer)
er forhgjede niveauer af et enzym i blodet kaldet alaninaminotransferase, nedsat antal blodplader,
nedsat haemoglobin (proteinet i de rgde blodlegemer, som transporterer ilt rundt i kroppen), diarré,
kvalme, mavesmerter, hovedpine, opkastning og nedsat antal neutrofiler (en type hvide blodlegemer).

Den mest almindelige alvorlige bivirkning ved Vanflyta (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er neutropeni (lavt antal neutrofiler). Andre almindelige alvorlige bivirkninger (som kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) omfatter svampeinfektioner og herpesinfektioner.

De mest almindelige alvorlige bivirkninger ved Vanflyta (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10
personer), der fgrte til dosisreduktion eller seponering, omfatter neutropeni, trombocytopeni (lavt antal
blodplader) og forlaenget QT-interval (unormal elektrisk aktivitet i hjertet, der pavirker dets rytme).

Vanflyta bgr ikke anvendes af patienter, der ammer eller har medfgdt langt QT-syndrom (unormal
elektrisk aktivitet i hjertet forarsaget af en gendefekt).

Hvorfor er Vanflyta godkendt i EU?

N&r Vanflyta anvendes i kombination med kemoterapi, er det pavist, at det forlaenger levetiden for
personer med nydiagnosticeret FLT3-ITD-positiv AML. Selv om nogle af la&egemidlets bivirkninger kan
veere alvorlige, fandt agenturet, at der var truffet tilstreekkelige foranstaltninger til at hdndtere eller
minimere risiciene ved Vanflyta.

Det Europeeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Vanflyta opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Vanflyta anvendes
sikkert og effektivt?

Virksomheden, der markedsfgrer Vanflyta, vil udlevere oplysningsmateriale til sundhedspersoner og
patienter om, hvordan man minimerer risikoen for forleenget QT-interval og genkender tegn og
symptomer pa denne bivirkning.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Vanflyta anvendes sikkert og effektivt.

Som for alle lzegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Vanflyta Isbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Vanflyta vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.
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@vrig information om Vanflyta

Yderligere information om Vanflyta findes p& agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vanflyta.
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