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vandetanib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Caprelsa.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Caprelsa ska anvandas.

Praktisk information om hur Caprelsa ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Caprelsa och vad anvands det for?

Caprelsa ar ett cancerlakemedel som ges till vuxna och barn éver fem ar for att behandla medullar
tyreoideacancer, en cancer som uppstar i cellerna i skoldkorteln som bildar hormonet kalcitonin.
Lakemedlet anvéands nar sjukdomen sprids snabbt och orsakar symtom och nar cancern inte kan
opereras bort och har forvarrats eller spridits till andra delar av kroppen.

Caprelsa innehaller den aktiva substansen vandetanib.
Hur anvands Caprelsa?

Lakemedlet ar receptbelagt och behandling med Caprelsa ska paborjas och 6vervakas av en lakare
med erfarenhet av att behandla medullar tyreoideacancer, anvanda cancerlakemedel och bedéma
elektrokardiogram (EKG, ett test som mater hjartats elektriska aktivitet). Patienterna maste fa ett
patientinformationskort med viktig sékerhetsinformation och deras lakare maste informera dem om
riskerna med Caprelsa.

Caprelsa finns som tabletter (100 mg och 300 mg) och den rekommenderade dosen fér vuxna &r 300
mg en gang om dagen som ska tas vid ungefar samma tid varje dag. Dosen for barn som ar fem ar
eller aldre beraknas utifran barnets vikt och langd. Patienter som inte kan svélja tabletterna kan
blanda tabletten i vanligt (ej kolsyrat) vatten.

Lakaren kan tillfalligt avbryta behandlingen med Caprelsa och minska dosen om patienten far onormailt
EKG eller allvarliga biverkningar. Behandlingen fortsatter sa lange patienten har nytta av den.
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Caprelsa kan fungera samre hos patienter utan mutation (fér&ndring) i en gen som kallas RET-genen
(rearranged during transfection). Det rekommenderas att lakaren tittar efter RET-mutationen nar
behandlingen med Caprelsa inleds.

Hur verkar Caprelsa?

Den aktiva substansen i Caprelsa, vandetanib, ar en "proteintyrosinkinashammare". Det innebar att
den blockerar aktiviteten hos enzymer som kallas tyrosinkinaser. Dessa enzym behdévs i vissa
receptorer (t.ex. VEGF-, FGFR- och RET-receptorer) pa ytan av cancerceller, dar de aktiverar ett flertal
processer sasom celldelning och tillvaxt av nya blodkarl. Genom att blockera VEGF-receptorernas
aktivitet minskar lakemedlet blodflodet till cancercellerna, vilket bromsar cancerns tillvaxt. Genom att
VEGF-receptorernas aktivitet blockeras far cancercellerna inte langre de signaler som de behdover for
att vaxa och forokas. Vandetanib blockerar ocksd RET-receptorernas aktivitet, som spelar en roll for
celltillvaxten vid medullar tyreoideacancer.

Vilken nytta med Caprelsa har visats i studierna?

I en huvudstudie var Caprelsa effektivare an placebo (overksam behandling) hos vuxna med
medullar tyreoideacancer som inte kunnat avlagsnas genom operation eller som hade spridit sig till
andra delar av kroppen. Studien omfattade 331 patienter och huvudeffektmattet var progressionsfri
overlevnad (hur lange patienterna levde utan att sjukdomen férvarrades). | genomsnitt levde
patienterna som tog Caprelsa i 30,5 manader utan att deras sjukdom forvarrades, jamfort med
19,3 méanader for patienterna som tog placebo.

I en andra huvudstudie gavs Caprelsa till barn i aldern 9-17 ar med arftlig medullar tyreoideacancer.
Huvudeffektmattet var overgripande objektiv svarsfrekvens (ORR), som tar hansyn till flera av
sjukdomens kannetecken. Av 16 barn som behandlades med Caprelsa hade 7 (44 procent) ett partiellt
svar pa ORR-skalan, vilket var jamforbart med svarsfrekvensen for vuxna. | genomsnitt levde barn
som tog Caprelsa i 46 manader utan att sjukdomen forvarrades.

Vilka ar riskerna med Caprelsa?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Caprelsa ar diarré, utslag, illamaende, hogt blodtryck
och huvudvark. En fullstandig férteckning éver biverkningar som rapporterats for Caprelsa finns i
bipacksedeln.

Caprelsa kan paverka hjartats aktivitet, daribland ett matt som kallas QTc-intervall. Det far inte ges till
personer med ett problem som kallas medfott langt QTc-syndrom, eller som har ett langre QTc-
intervall an 480 millisekunder. Caprelsa far inte ges tillsammans med andra lakemedel som kan
forlanga QTc-intervallet. Det far heller inte ges till kvinnor som ammar. En fullstandig forteckning éver
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Caprelsa?

CHMP fann att Caprelsa visats vara effektivt vid behandling av medullar tyreoideacancer hos patienter
som ar fem ar och aldre. Det var dock osadkert hur val det fungerar hos patienter utan en mutation
(férandring) i en gen som kallas RET-genen (“rearranged during transfection™) eller hos patienter vars
RET-mutationsstatus inte ar kand. Kommittén noterade den potentiella risken for forlangt QTc-intervall
och atgarder vidtogs for att minimera denna risk. CHMP fann att nyttan med Caprelsa &r storre an
riskerna hos patienter vars sjukdom sprids snabbt och orsakar symtom, eftersom de har ett akut
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behov av behandling. Kommittén rekommenderade darfoér att Caprelsa skulle godkéannas for
forsaljning.

Caprelsa har godkants i enlighet med reglerna om "villkorat godk&dnnande”. Detta innebar att
ytterligare erfarenhet av lakemedlet forvantas, sarskilt nar det galler hur stor nytta det innebar for
patienter utan RET-mutation. Europeiska lakemedelsmyndigheten kommer att granska ny information
om produkten varje ar och uppdatera denna sammanfattning nar det behovs.

Vilken information om Caprelsa saknas for narvarande?

Foretaget som tillverkar Caprelsa kommer att genomfora en studie pa patienter med medullar
tyreoideacancer for att jAmfora effekterna av Caprelsa hos patienter med och utan RET-mutation

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

Foretaget som marknadsfér Caprelsa kommer att se till att lakare som forvantas forskriva Caprelsa far
utbildningsmaterial med viktig sdkerhetsinformation om lakemedlet, bland annat om atgarder for att
hantera risken for foérlangt QTc-intervall och andra potentiella biverkningar, samt ett
patientinformationskort och vagledning for barn eller deras vardnadshavare.

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

Mer information om Caprelsa

Den 17 februari 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande foér forsaljning av Caprelsa
som galler i hela EU.

EPAR for Caprelsa finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Caprelsa finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2016.

Caprelsa
EMA/797340/2016 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002315/human_med_001529.jsp&amp;murl=menus/medicines/medicines.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002315/human_med_001529.jsp&amp;murl=menus/medicines/medicines.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

	Vad är Caprelsa och vad används det för?
	Hur används Caprelsa?
	Hur verkar Caprelsa?
	Vilken nytta med Caprelsa har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Caprelsa?
	Varför godkänns Caprelsa?
	Vilken information om Caprelsa saknas för närvarande?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Caprelsa?
	Mer information om Caprelsa

