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Eribulin Baxter (eribulin)
Sammanfattning av Eribulin Baxter och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Eribulin Baxter och vad anvands det for?

Eribulin Baxter ar ett lakemedel som anvands for att behandla lokalt avancerad eller metastaserande
bréstcancer som har fortsatt att spridas efter minst en tidigare behandling av avancerad cancer. I
tidigare behandlingar ska det ha ingatt cancerlakemedel av typen antracykliner och taxaner, férutsatt
att dessa inte beddmts som olampliga for patienten. Metastaserande innebar att cancern har spridit sig
till andra delar av kroppen.

Eribulin Baxter anvands ocksa for att behandla vuxna med framskridet eller metastaserande
liposarkom (en typ av cancer i mjukvavnaden som utvecklas fran fettceller) som inte kan avlagsnas
kirurgiskt. Det ges till patienter som redan behandlats med antracykliner (férutsatt att detta inte
beddmts som olampligt).

Eribulin Baxter innehdller den aktiva substansen eribulin och &r ett generiskt lakemedel. Det innebar
att Eribulin Baxter innehdller samma aktiva substans och verkar pd samma satt som ett
"referensldkemedel” som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet for Eribulin Baxter ar Halaven.
Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med frégor och svar har.

Hur anvands Eribulin Baxter?

Eribulin Baxter ar receptbelagt och behandlingen ska inledas under évervakning av lakare med
erfarenhet av anvandning av cancerlakemedel.

Eribulin Baxter ges som intravendsa injektioner (injektioner i en ven) i 21-dagarscykler. Dosens storlek
beraknas med hjalp av patientens langd och vikt. Den berdknade dosen ges i en ven under 2-

5 minuter dag 1 och 8 i varje cykel. Ldkare bér 6évervaga att ge patienterna antiemetika (lakemedel
som férhindrar illamdende och krakningar) eftersom Eribulin Baxter kan orsaka illam&ende och
krakningar.

Dosen kan skjutas upp eller minskas om patienten har mycket 13ga halter av neutrofiler (en typ av vita
blodkroppar) och blodplattar (komponenter i blodet som bidrar till koaguleringen) eller nedsatt lever-
eller njurfunktion.

For mer information om hur du anvander Eribulin Baxter, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Eribulin Baxter?

Den aktiva substansen i Eribulin Baxter, eribulin, liknar halichondrin B, ett amne som anvands for
behandling av cancer och som finns i den marina svampen Halichondria okadai. Eribulin faster vid
tubulin, ett protein i cellerna som spelar en viktig roll vid uppbyggnaden av det inre "skelett” som
cellerna behéver bilda nar de delas. Genom att binda till tubulinet i cancercellerna hammar eribulin
uppbyggnaden av detta skelett och férhindrar pd sd satt att cancercellerna delar och sprider sig.

Hur har Eribulin Baxters effekt undersokts?

Férdelarna och riskerna med den aktiva substansen vid godkand anvandning har redan studerats for
referenslakemedlet, Halaven, och behéver inte studeras igen for Eribulin Baxter.

Liksom for alla lakemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata for Eribulin Baxter. Inga
bioekvivalensstudier behévde goras for att underséka om Eribulin Baxter tas upp pa liknande sétt och
ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta eftersom Eribulin
Baxter ges genom injektion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Eribulin Baxter?

Eftersom Eribulin Baxter ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med referenslékemedlet anses
dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Eribulin Baxter godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Eribulin Baxter i enlighet med EU:s
krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Halaven. EMA fann darfor att fordelarna ar storre
an de konstaterade riskerna, liksom fér Halaven, och att Eribulin Baxter kan godkannas fér forsaljning i
EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Eribulin
Baxter?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Eribulin Baxter har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Eventuella ytterligare dtgérder som vidtagits fér Halaven géller i tillampliga fall &ven Eribulin Baxter.

Liksom for alla l1dkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Eribulin Baxter kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Eribulin Baxter utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Eribulin Baxter

Mer information om Eribulin finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/eribulin-baxter. Information om referenslakemedlet finns
ocksa pd EMA:s webbplats. Mer information om Halaven finns i de nationella registren i relevanta
medlemsstater.
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