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Fotivda
tivozanib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Fotivda. 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 Fotivda ska anvandas.

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

Vad ar Fotivda och vad anvands det for?

Fotivda ar ett lakemedel som anvands for att behandla vuxna med avancerad njurcancer.

Fotivda kan ges till tidigare obehandlade patienter eller till dem vars sjukdom har férvéarrats trots
behandling med ett annat lakemedel som verkar pa ett annat satt.

Det innehaller den aktiva substansen tivozanib.
Hur anvands Fotivda?

Fotivda finns som kapslar (890 och 1 340 mikrogram). Den vanliga dosen ar en kapsel pa

1 340 mikrogram en gang dagligen under tre veckor, f6ljt av en vecka da patienten inte tar nagra
kapslar. Patienterna ska fortsatta upprepa denna fyraveckorskur s lange som sjukdomen inte
forvarras eller tills biverkningarna blir oacceptabla. Om patienten far besvarliga biverkningar kan
lakaren besluta att byta till de svagare kapslarna pa 890 mikrogram eller avbryta behandlingen.

Fotivda &ar receptbelagt och ska anvandas under 6éverinseende av ldkare med erfarenhet av behandling
av cancer. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Fotivda?

Den aktiva substansen i Fotivda, tivozanib, verkar genom att blockera aktiviteten av proteiner som
kallas VEGF, som stimulerar bildningen av nya blodkérl. Genom att blockera detta protein férhindrar
tivozanib bildningen av nya blodkarl som tumdren behdéver, och skar darigenom av tumérens
blodférsérjning och minskar dess tillvaxt.

Vilken nytta med Fotivda har visats i studierna?

En huvudstudie pa 517 patienter med avancerad njurcancer som antingen kommit tillbaka eller spridits
till andra delar av kroppen har visat att Fotivda kan hjélpa till att férhindra att sjukdomen férvarras. |
denna studie levde patienterna som tog Fotivda langre utan att sjukdomen forvarrades (12 manader)
jamfort med dem som fick ett annat godkant lakemedel, sorafenib (9 manader).

Vilka ar riskerna med Fotivda?

Den viktigaste svara biverkningen med Fotivda ar hogt blodtryck. De vanligaste biverkningarna ar hogt
blodtryck (upptrader hos nastan halften av alla patienter) samt rostférandringar, trétthet och diarré
(upptrader hos omkring en fjardedel av patienterna). En fullstadndig férteckning éver biverkningar finns
i bipacksedeln.

Patienterna far inte ta johannesort (ett vaxtbaserat lakemedel mot depression) under behandlingen
med Fotivda. En fullstandig forteckning o6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Fotivda?

En huvudstudie visade att Fotivda okade tiden fram tills sjukdomen férvarrades med nastan 3 manader
jamfort med ett annat godként lakemedel, sorafenib. De vanligaste biverkningarna som orsakas av
Fotivda anses vara hanterbara, a&ven om de kan paverka patientens livskvalitet. P4 det hela taget
overensstammer dess biverkningar med vad som forvantas av ett lakemedel i denna klass (VEGF-
hammare).

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann darfér att nyttan med Fotivda ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Fotivda skulle godkénnas for forsaljning.

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

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

Ovrig information om Fotivda

EPAR for Fotivda finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Fotivda finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Fotivda
EMA/427397/2017 Sida 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004131/human_med_002146.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004131/human_med_002146.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

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

