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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Farydak

panobinostat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Farydak. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Farydak ska anvandas.

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

Vad ar Farydak och vad anvands det for?

Farydak ar ett cancerlakemedel som anvands i kombination med tva andra lakemedel, bortezomib och
dexametason, vid behandling av multipelt myelom (en cancer i benméargen). Det ges till vuxna vars
sjukdom har kommit tillbaka eller férvarrats efter minst tva tidigare behandlingar, inklusive bortezomib
och ett immunmodulerande ldkemedel (ett lakemedel som verkar pd immunsystemet).

Farydak innehaller den aktiva substansen panobinostat.

Eftersom antalet patienter med multipelt myelom ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och
Farydak klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid sallsynta sjukdomar) den 8
november 2012.

Hur anvands Farydak?

Behandling med Farydak maste inledas av en lakare med erfarenhet av cancerbehandling och
lakemedlet ar receptbelagt.

Farydak finns som kapslar (10 mg, 15 mg och 20 mg) och ges i 21-dagarscykler, tillsammans med
bortezomib och dexametason. Den rekommenderade startdosen av Farydak ar 20 mg, som tas dag 1,
3, 5, 8, 10 och 12 i cykeln. Patienterna far lakemedlet under atta cykler, och atta ytterligare
behandlingscykler rekommenderas for dem som uppvisar gynnsamma effekter av behandlingen.
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Lakaren kan behdva justera eller skjuta upp dosen hos patienter som upplever allvarliga biverkningar.
Mer information finns i produktresumén (ingar i produktinformationen).

Hur verkar Farydak?

Den aktiva substansen i Farydak, panobinostat, ar en typ av lakemedel som kallas hammare av
histondeacetylas (HDAC). Den blockerar aktiviteten hos en typ av enzymer som kallas
histondeacetylaser (HDAC) och som medverkar till att fa igdng och stanga av aktiviteten hos gener
inuti cellerna. Vid multipelt myelom férvantas panobinostat halla de gener aktiva som hammar
cancercellernas delning och tillvaxt. Detta antas hindra cancercellerna fran att foroka sig och aktiverar
processer som dodar cellen, sé att cancern vaxer langsammare.

Vilken nytta med Farydak har visats i studierna?

Nyttan med Farydak har visats i en huvudstudie pa 768 patienter med multipelt myelom som hade
kommit tillbaka efter tidigare behandlingar. Lakemedlet jamférdes med placebo (en overksam
behandling) som ett tillagg till behandling med bortezomib och dexametason. Huvudmattet pa effekt
var den genomsnittliga tiden innan patientens sjukdom blev samre igen (progressionsfri éverlevnad),
som var 12 manader hos patienterna som fick Farydak, jamfort med omkring atta manader hos dem
som fick placebo.

Nar resultaten analyserades for enbart patientgruppen som tidigare fatt minst tva tidigare
behandlingar, inklusive bortezomib och ett immunmodulerande lakemedel (talidomid, lenalidomid eller
pomalidomid), var den genomsnittliga tiden fram tills myelomet férvarrades 12,5 manader med
Farydak, mot 4,7 manader med placebo.

Vilka ar riskerna med Farydak?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Farydak (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
diarré, trotthet, illamaende och krakningar, samt effekter pa blodet sAsom trombocytopeni (laga halter
av blodplattar som ar viktiga for blodets koagulering), anemi och neutropeni och lymfopeni (Iaga halter
av vissa vita blodkroppar). De mest signifikanta effekterna som ledde till att patienter fick avbryta
behandlingen (vilket skedde hos omkring 4 av 10 patienter) var diarré, svaghet och trotthet samt
pneumoni (lunginfektion). Effekter pa hjartat drabbade mellan 1 och 2 av 10 patienter och bestod av
takykardi (6kad hjartfrekvens), palpitationer och oregelbundna hjartslag (férmaksflimmer,
sinustakykardi), medan patienter i mer séllsynta fall hade féorandringar i hjartats elektriska retledning
(forlangt QTc-intervall). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Farydak finns
i bipacksedeln.

Farydak far inte ges till kvinnor som ammar. En fullstandig forteckning over restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Farydak?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) betraktade 6kningen av progressionsfri dverlevnad som
kliniskt signifikant men noterade att en nytta i total 6verlevnad dnnu inte hade pavisats. Dessutom har
panobinostat en annan verkan an befintliga behandlingar. Detta innebar att den erbjuder ett nytt
alternativ for patienter som tidigare fatt minst tva tidigare behandlingar, inklusive bortezomib och
immunmodulerande ldkemedel, och som har begransade behandlingsalternativ och darfor ett stort
ouppfyllt medicinskt behov. Aven om biverkningarna var ett problem och inte kan motiveras for
patienter som kan fa mindre toxiska behandlingar, ansdg CHMP att de var godtagbara i denna tidigare
behandlade undergrupp mot bakgrund av bristen pa alternativ, samt att biverkningarna var
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hanterbara. CHMP fann darfor att nyttan med Farydak ar stdrre an riskerna och rekommenderade att
Farydak skulle godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Farydak?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Farydak anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Farydak. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Dessutom kommer foretaget som marknadsfor Farydak att tillhandahalla utbildningsmaterial, inklusive
ett patientkort, till patienterna for att hjalpa dem att ta lakemedlet pa ratt satt. Féretaget kommer
aven att lamna in en slutgiltig analys fran huvudstudien av hur lange patienter som tidigare behandlats
med lakemedlet dverlever.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Farydak

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Farydak finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Farydak fran kommittén for sarlakemedel finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003725/WC500188847.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003725/human_med_001895.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2012/12/human_orphan_001141.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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