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Afinitor (everolimus)
Sammanfattning av Afinitor och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Afinitor och vad anvands det for?

Afinitor ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla foljande cancersjukdomar:

e Brdstcancer som ar avancerad (har bérjat sprida sig) hos kvinnor som passerat klimakteriet.
Afinitor anvands vid bréstcancer som ar hormonreceptorpositiv (nér cancercellerna har
Ostrogenreceptorer pa ytan) och HER2/neu-negativ (nar cancercellerna inte innehaller héga nivaer
av HER2/neu-protein [human epidermal tillvaxtfaktorreceptor-2]). Afinitor ges tillsammans med
lakemedlet exemestan efter att andra behandlingar med icke-steroida aromatashdmmare inte har
verkat.

e Pankreatiska neuroendokrina tumdrer (tumdrer i de hormonproducerande cellerna i
bukspottkérteln) nar cancercellerna ar hogt eller medelhégt differentierade (vilket betyder att de
kan urskiljas frAn normala bukspottkortelceller). Afinitor ges nar cancern ar metastatisk (har spridit
sig till andra delar av kroppen) eller inte kan opereras bort.

e Neuroendokrina tumérer med ursprung i lungorna eller tarmen nar cancercellerna ar hogt
differentierade och cancern ar metastatisk eller inte kan opereras bort.

e Avancerad njurcellscancer (en njurcancer) nér cancern har forvéarrats trots behandling med VEGF-
hammare (en typ av lakemedel som blockerar effekterna av ett protein som kallas vaskular
endotelial tillvaxtfaktor [VEGF]).

Afinitor innehdller den aktiva substansen everolimus.

Hur anvands Afinitor?

Afinitor ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
cancerbehandlingar.

Afinitor finns som tabletter (2,5 mg, 5 mg och 10 mg) och den rekommenderade dosen ar 10 mg en
gang dagligen. Behandlingen bor fortsatta s lange den har verkan eller tills patienten far oacceptabla
biverkningar. Lakaren kan sdnka dosen eller avbryta behandlingen under en kortare period om
patienten far svara eller outhardliga biverkningar. Doserna ska vara lagre for patienter med
leverproblem.

Tabletterna ska tas vid samma tidpunkt varje dag och konsekvent med eller utan mat.
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For mer information om hur du anvander Afinitor, 1&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Afinitor?

Den aktiva substansen i Afinitor, everolimus, blockerar ett enzym som kallas mTOR (mammalian target
of rapamycin). | kroppen binds everolimus forst till proteinet FKBP-12, som finns inne i cellerna och
bildar ett sa kallat komplex. Detta komplex blockerar sedan mTOR. Eftersom mTOR medverkar till att
kontrollera celldelningen och tillvaxten av blodkarl férhindrar Afinitor att tumdrcellerna delar sig och
minskar deras blodtillférsel. Detta hAmmar cancertumdrernas tillvaxt och spridning.

Vilka fordelar med Afinitor har visats i studierna?
Brostcancer

Afinitor i kombination med exemestan har undersokts pa 724 patienter med hormonreceptorpositiv och
HER2/neu-negativ avancerad brostcancer som hade forvarrats efter behandling med letrozol och
anastrazol (icke-steroida aromatashammare). De patienter som tog Afinitor levde i genomsnitt i

7,8 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med 3,2 manader for patienterna som fick
placebo (overksam behandling).

Pankreatiska neuroendokrina tumorer

I en studie som omfattade 410 patienter med avancerade hogt eller medelhdgt differentierade
neuroendokrina tumorer jamfordes Afinitor med placebo. De patienter som tog Afinitor levde i
genomsnitt i 11,0 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med 4,6 manader for patienterna
som fick placebo.

Neuroendokrina tumdorer med ursprung i lungorna eller tarmen

Afinitor studerades pa 302 patienter med avancerade neuroendokrina tumoérer med ursprung i
lungorna eller tarmen. De patienter som fick Afinitor och basta understddjande behandling levde i
genomsnitt i 11 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med omkring 4 manader for
patienterna som fick placebo och bé&sta understddjande behandling for att lindra sjukdomssymtomen.

Njurcellscancer

Afinitor studerades pa 416 patienter med avancerad njurcellscancer som forvarrats trots behandling
med VEGF-hammare (sunitinib, sorafenib eller badadera). De patienter som tog Afinitor levde i
genomsnitt i 4,9 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med 1,9 manader for patienterna
som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Afinitor?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Afinitor (kan upptréda hos fler an 1 av 10 personer) ar
utslag, klada, illamaende, minskad aptit, dysgeusi (smakstérning), huvudvark, viktminskning, perifert
6dem (svullnad, speciellt i vrister och fotter), hosta, anemi (lagt antal réda blodkroppar), trétthet,
diarré, svaghet, infektioner, stomatit (inflammation i munslemhinnan), hyperglykemi (hégt
blodsocker), hyperkolesterolemi (hég kolesterolhalt i blodet), pneumoni (lunginflammation) och
nasbldédning. En fullstandig férteckning dver biverkningar som rapporterats for Afinitor finns i
bipacksedeln.
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Afinitor far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot andra rapamycinderivat
(substanser med en struktur som liknar everolimus) eller nagot annat innehallsamne. En fullstandig
forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Afinitor godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Afinitor ar stérre an riskerna och
att lakemedlet kan godk&nnas for forséljning i EU. Afinitor saktade ner sjukdomsférloppet hos patienter
med avancerade neuroendokrina tumodrer med ursprung i bukspottkérteln, avancerad njurcellscancer
och hormonreceptorpositiv avancerad brostcancer. EMA ansdg ocksa att det fordréjda
sjukdomsforloppet pa sju manader hos patienter med neuroendokrina tumdrer med ursprung i
lungorna eller tarmen var vardefullt, trots de kdnda biverkningarna av Afinitor.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Afinitor?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Afinitor har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Afinitor kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Afinitor utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienterna vidtas.

Mer information om Afinitor

Den 3 augusti 2009 beviljades Afinitor ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Afinitor finns pad EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Afinitor.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2018.
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