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rolapitant

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

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

Hvad er Varuby, og hvad anvenies det til?

Varuby er et leegemiddel, der anvend?=s til at forebygge kvalme og opkastning hos voksne
kreeftpatienter, som modtager kersterapi (lseegemidler til behandling for kreeft). Forskellige
kemoterapileegemidler medfarir forskellige grader af kvalme og opkastning, og Varuby bruges hos
patienter, der far kemoterajiis der er emetogen (opkastningsinducerende) i moderat eller sveer grad.

Varuby virker mod fersinket kvalme og opkastning (nar symptomerne optreeder 24 timer eller derover
efter kreeftbehandlifigery) og gives med andre leegemidler, der medvirker til at bekeempe mere akut
kvalme og opkastainyg.

Varuby indeiialaer det aktive stof rolapitant.
Hvordcsw anvendes Varuby?

Varuvy udleveres kun efter recept og fas som tabletter a 90 mg. To tabletter sluges pa den fgrste dag i
hver kemoterapicyklus, hgjst 2 timer far kemoterapien padbegyndes. Varuby gives med dexamethason
0g en 5-HT3-receptorantagonist (to andre typer af leegemidler til forebyggelse af kvalme og
opkastning), men hvordan disse gives afhaenger af typen af kemoterapi.

De naermere oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR).
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Hvordan virker Varuby?

Det aktive stof i Varuby, rolapitant, virker ved at blokere neurokinin-1-receptorerne (NK1-
receptorerne). Kemoterapi kan udlgse et stof i kroppen (stof P), der binder sig til disse receptorer og
stimulerer forsinket kvalme og opkastning. Ved at blokere for receptorerne kan Varuby forebygge
denne virkning. Nar det gives sammen med leegemidler, der ved hjaelp af andre mekanismer modvirker
akut kvalme og opkastning, kan Varuby bidrage til langvarigt at begraense disse symptomer efter
kemoterapi.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Varuby?

I to hovedundersggelser var Varuby mere effektivt end placebo (en uvirksom behandling) til_ac
forebygge forsinket kvalme og opkastning efter sveert emetogen kemoterapi. | begge undeisgijelser,
hvoraf den ene omfattede 532 patienter, og den anden 555 patienter, modtog deltagesne ogjsa
dexamethason og granisetron (en 5-HT3-receptorantagonist). Af resultaterne af beaga undersggelser
fremgik det, at der ikke forekom kvalme eller opkastning i 24-120 timer efter kaimoterapi hos 71 % af
de patienter (382 ud af 535), der fik Varuby, mens tallet for placebo var 60 % (22 ud af 535
patienter).

Varuby var ogsd mere effektivt end placebo i en tredje hovedundersggeise, hvor det blev brugt
sammen med dexamethason og granisetron hos patienter, der fik ri‘oderat emetogen kemoterapi. Der
var ingen forsinket kvalme eller opkastning hos 71 % af de patienter, der fik Varuby (475 ud af 666)
sammenlignet med 62 % af dem, der fik placebo (410 ud af €66

Hvilke risici er der forbundet med Varuby/7

De hyppigste bivirkninger ved Varuby (som kan_farekbmme hos mellem 1 og 2 ud af 100 personer) er
treethed og hovedpine. Patienter, der tager, Varuhv, ma ikke tage perikon (et urtepraeparat mod mild
depression), da dette kan nedsaette virkaingea af Varuby.

Den fuldsteendige liste over bivirkninger og begreensninger ved Varuby fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Varuby godkarndt?

Varuby medfarte en bedry Féndtering af forsinket kvalme og opkastning, nar det blev brugt som
tilleegsbehandling til angre,standardleegemidler. Dertil kommer, at bivirkningerne var overskuelige og
svarede til dem, degp=00rialt opstar ved brug af laegemidler mod kvalme og opkastning. Selvom flere
leegemidler er godkendt i EU til at behandle kemoterapiinduceret kvalme og opkastning, lider et
betydeligt antél jsatienter stadigveek under faglgevirkningerne af kemoterapi. Navnlig behandlingen af
kvalme er fortgat en udfordring. Overordnet set opvejer fordelene ved Varuby risiciene, og det
anbefale’s sat dot godkendes til anvendelse i EU.

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

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Varuby.

Andre oplysninger om Varuby

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

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004196/human_med_002097.jsp

oplysninger om behandling med Varuby, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din leege eller dit apotek.
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