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Vizimpro (dacomitinib)
En oversigt over Vizimpro, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Vizimpro, og hvad anvendes det til?

Vizimpro er et kraeftlaegemiddel til behandling af voksne med ikke-smacellet lungekraeft (NSCLC), nar
sygdommen er fremskreden eller har spredt sig.

Vizimpro anvendes alene og hos patienter med visse mutationer (aendringer) i genet for et protein, der
kaldes epidermal vaekstfaktorreceptor.

Vizimpro indeholder det aktive stof dacomitinib.
Hvordan anvendes Vizimpro?

Vizimpro fas som tabletter (15, 30 og 45 mg). Patienterne bgr normalt tage en tablet & 45 mg én gang
dagligt p& omtrent samme tidspunkt hver dag, sa laenge de har gavn af den, og bivirkningerne er
talelige. Ved visse bivirkninger kan laegen beslutte at nedsaette dosis eller stoppe med behandlingen.

Vizimpro udleveres kun efter recept, og behandlingen skal pdbegyndes og overvages af en lsege med
erfaring i brug af kreeftleegemidler. Fgr pabegyndelse af behandlingen bgr tilstedevaerelsen af
mutationer i EGFR-genet bekraeftes ved relevante test.

For mere information om brug af Vizimpro, se indlaegssedlen eller kontakt laegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Vizimpro?

Det aktive stof i Vizimpro, dacomitinib, tilhgrer lazegemiddelgruppen "tyrosinkinaseheemmere". Det
blokerer aktiviteten af EGFR, som normalt kontrollerer cellers vaekst og deling. I lungekraeftceller er
EGFR ofte overaktivt, hvilket far kreeftcellerne til at vokse ukontrolleret. Ved at blokere EGFR bidrager
dacomitinib til at nedsaette kraeftens vaekst og spredning.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Vizimpro?

Vizimpro har vist sig at vaere mere effektivt end gefitinib (et andet laegemiddel mod ikke-smacellet
lungekraeft) ved at forlaenge den tid, patienterne overlevede uden forvaerring af deres sygdom. I et
hovedstudie, som omfattede 452 patienter, levede de patienter, der fik Vizimpro, i gennemsnit ca.
15 maneder uden sygdomsforvaerring, sammenholdt med 9 maneder for de patienter, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Vizimpro?

De hyppigste bivirkninger ved Vizimpro (som optraeder hos mere end 1 ud af 5 patienter) er diarré,
udsleet, stomatitis (betaendelse i munden), negleproblemer, tgr hud, appetitlgshed, conjunctivitis
(redme og ubehag i gjet), veegttab og hartab, kige, hgje niveauer af transaminaser (tegn pa
leverproblemer) og kvalme. De hyppigste alvorlige bivirkninger er diarré, interstitiel lungesygdom
(sygdomme, der fordrsager ardannelse i lungerne), udslet og appetitlgshed.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved og begraensninger for Vizimpro fremgar af indlaegssedlen.
Hvorfor blev Vizimpro godkendt i EU?

Det er pavist, at Vizimpro markant forbedrer den tid, patienterne levede uden sygdomsprogression.
Patienter, der fik Vizimpro, levede i yderligere 6 m&neder uden forvaerring af sygdommen
sammenlignet med dem, der fik gefitinib. Selv om Vizimpro forarsagede flere bivirkninger end gefitinib,
blev de anset for at vaere handterbare. Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at
fordelene ved Vizimpro opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Vizimpro?

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

Som for alle lzegemidler er data vedrgrende brug af Vizimpro Igbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Vizimpro vurderes omhyggeligt, og der foretages ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Vizimpro

Yderligere information om Vizimpro findes p& agenturets websted under:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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