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Nerlynx (neratinibi)
Yleistiedot Nerlynx-valmisteesta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Nerlynx on ja mihin sita kaytetaan?

Nerlynx on rintasydpéaladke, jota kaytetaan sairauden uusiutumisriskin vdhentadmiseen sellaisilla
varhaisvaiheen rintasydpaa sairastavilla potilailla, joille on tehty leikkaus. Sita annetaan
trastutsumabihoidon jalkeen (toinen samaan tarkoitukseen kaytettava laake).

Valmiste on tarkoitettu ainoastaan sellaisiin rintasyopiin, jotka tuottavat suuria maaria solujen
jakautumista ja kasvua edistavda HER2-proteiinia (HER2-positiivinen rintasydpa) ja joissa on myoés
naissukupuolihormonien reseptoreja (hormonireseptoripositiivinen rintasy6péa).

Miten Nerlynx-valmistetta kaytetaan?

Nerlynx-hoito on aloitettava ja toteutettava syopaladkkeiden kayttoon perehtyneen laakarin
valvonnassa. Ladkevalmistetta saa ainoastaan ladkérin méarayksesta.

Ladkevalmistetta on saatavana tabletteina (40 mg). Suositeltu annos on 6 tablettia (240 mg) kerran
vuorokaudessa ruoan kanssa, mieluiten aamuisin. Hoito on aloitettava vuoden kuluessa
trastutsumabihoidon p&attymisesta, ja sitd annetaan vuoden ajan. Laakari voi pienentdd annosta tai
keskeyttad hoidon, jos potilas saa vaikeita haittavaikutuksia, kuten ripulia. L&&kari voi myds muuttaa
annosta, jos Nerlynx-valmistetta annetaan tiettyjen muiden laakkeiden kanssa. Potilaille annetaan
ripulia ehkéisevaa hoitoa, kun Nerlynx-hoito aloitetaan.

Lisatietoja Nerlynx-valmisteen kaytosté saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
Miten Nerlynx vaikuttaa?

Nerlynx-valmisteen vaikuttava aine neratinibi on sydpaladke, joka kuuluu tyrosiinikinaasin estdjiin. Se
kiinnittyy sydpasolujen HER2-proteiiniin estden sen toiminnan. Koska HER2 auttaa sydpasoluja
kasvamaan ja jakautumaan, sen salpaaminen auttaa pysayttaméaan naiden solujen kasvun, mikéa estéda
sybvan uusiutumisen.
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Mita hyotya Nerlynx-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa®?

Nerlynx-valmisteen osoitettiin olevan lumelaaketta (ndennaishoitoa) tehokkaampi sydvan uusiutumisen
ehkéisemisessa yhdesséa paatutkimuksessa. Tutkimukseen osallistui 2 840 naista, joilla oli HER2-
positiivinen varhaisvaiheen rintasy6pa ja jotka olivat jo saaneet trastutsumabia.

Vuoden Nerlynx-hoitoa saaneista naisista noin 94 prosenttia eli vield yhden vuoden Nerlynx-hoidon
lopettamisen jalkeen ilman syévan uusiutumista, kun taas vastaava osuus lumeldakettd saaneista oli
92 prosenttia. Kun tarkasteltiin vain niitd naisia, joilla oli hormonireseptoripositiivinen sydp&, noin 95
prosenttia Nerlynx-hoitoa saaneista eli toisen vuoden ilman syévan uusiutumista, kun taas vastaava
osuus lumelaéketta saaneista oli 91 prosenttia.

Mita riskeja Nerlynx-valmisteeseen liittyy?

Nerlynx-valmisteen yleisin sivuvaikutus on ripuli, jota aiheutuu melkein kaikille potilaille. Muut yleiset
sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, vatsakipu, ihottuma, ruokahalun vaheneminen, stomatiitti (kipea,
tulehtunut suu) ja lihaskouristukset. Yleisimmat vakavat sivuvaikutukset ovat ripuli ja oksentelu.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Nerlynx-valmisteen sivuvaikutuksista.

Nerlynx-valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta. Sita ei saa antaa
tiettyjen laakkeiden kanssa, jotka vaikuttavat Nerlynx-valmisteen pilkkoutumiseen elimistdssa.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Nerlynx on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan laéakevirasto katsoi, ettd Nerlynx-valmisteesta on osoitettu olevan hydtyé naisille, jotka
sairastavat HER2-positiivista varhaisvaiheen rintasydpaa, ja etta siitd hyotyivat pdaasiassa naiset, joilla
oli hormonireseptoripositiivinen sydpa.

Vaikka sivuvaikutukset, etenkin ripuli, voivat olla vaikeita ja johtaa hoidon keskeyttdmiseen, on
olemassa potilaita, joilla on HER2-positiivinen, hormonireseptoripositiivinen varhaisvaiheen rintasytpéa
ja joille Nerlynx-hoito leikkauksen ja trastutsumabihoidon jélkeen olisi jarkeva vaihtoehto. Siten virasto
katsoi, ettd Nerlynx-valmisteen hyddyt ovat sen riskejd suuremmat ja etta sille voidaan myontéa
myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Nerlynx-valmisteen turvallinen ja tehokas kaytt6?

Nerlynx-valmistetta markkinoiva yhtié toimittaa oppaan terveydenhuollon ammattilaisille, jotka
maardavat tai jakelevat ladketta, sekéd perehdytysmateriaalia potilaille ja hoitajille. Tdss& materiaalissa
selitetddn Nerlynx-valmisteen suolistovaikutukset, kuten ripuli, ja niiden hoito ja opastetaan, milloin
potilaan on ilmoitettava sivuvaikutuksista terveydenhuollon ammattilaiselle.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyté noudattaa,
jotta Nerlynx-valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Nerlynx-valmisteen kayttoa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Nerlynx-valmisteesta ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat
toimet potilaiden suojelemiseksi.
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Muita tietoja Nerlynx-valmisteesta

Lisaa tietoa Nerlynx-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolla
osoitteessa:ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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