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Sammanfattning av Gazyvaro och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Gazyvaro och vad anvidnds det for?

Gazyvaro &r ett cancerldkemedel som anvénds for att behandla vuxna med féljande tillstand:

e Tidigare obehandlad kronisk lymfatisk leukemi (KLL). KLL &r en cancer i B-lymfocyterna, en typ av
vita blodkroppar. Gazyvaro ges tillsammans med klorambucil (ett annat cancerlakemedel) till
patienter for vilka cancerldkemedlet fludarabin inte rekommenderas.

e Follikulart lymfom (FL), en annan typ av cancer i B-lymfocyterna. Gazyvaro ges tillsammans med
kemoterapi (andra cancerlakemedel) till patienter som inte har fatt nagon tidigare behandling mot
avancerat FL. Det ges ocksa tillsammans med ldkemedlet bendamustin till patienter vars sjukdom
inte har svarat pd behandling med lakemedlet rituximab eller vars cancer har forvarrats inom sex
méanader efter denna behandling. Efter att sjukdomen har svarat pd behandlingen ges Gazyvaro
sedan ensamt for underhallsbehandling av FL.

Gazyvaro innehdller den aktiva substansen obinutuzumab.

Dessa sjukdomar &r sallsynta och Gazyvaro klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats (KLL: 10 oktober 2012, FL: 19 juni 2015).

Hur anvdnds Gazyvaro?

Gazyvaro ar receptbelagt och behandling ska ges under noggrann dvervakning av en erfaren lakare.
Eftersom allvarliga biverkningar kan uppstd, déribland allergiska reaktioner, ska behandlingen ges vid
inrattningar dar dessa reaktioner kan behandlas omgaende.

Gazyvaro ges genom infusion (dropp) i en ven under flera timmar. Det ges under 6 eller 8 cykler och
varje cykel varar i 21 eller 28 dagar.

Doseringsschemat beror pd vad Gazyvaro anvands for.

Patienterna kan dven f& andra ldkemedel for att férebygga infusionsrelaterade reaktioner och andra
biverkningar. For mer information om hur du anvander Gazyvaro, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Gazyvaro?

Den aktiva substansen i Gazyvaro, obinutuzumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
har utformats for att fasta vid protein CD20, som finns pa ytan av B-lymfocyterna. Vid KLL och FL
forokas de cancerdsa B-lymfocyterna for snabbt och ersdtter de normala cellerna i benmargen (dar
blodkropparna produceras) och i lymfkértlarna. Genom att fasta vid CD20 pd B-lymfocyterna gor
obinutuzumab dem till maltavla for kroppens immunsystem, vilket gér att B-lymfocyterna dér.

Vilken nytta med Gazyvaro har visats i studierna?

KLL

Vid KLL har Gazyvaro férsenat férvarrandet av sjukdomen hos tidigare obehandlade patienter som haft
andra medicinska tillstand och darfér inte kommit i fréga fér fludarabinbaserad behandling. I en
huvudstudie pa 781 patienter levde de som behandlades med Gazyvaro och klorambucil l&ngre utan
att deras sjukdom forvarrades, jamfort med patienter som behandlades med klorambucil ensamt (26,7
manader respektive 11,1 manader). P3 liknande satt levde patienter som behandlades med Gazyvaro
och klorambucil ldngre utan att deras sjukdom férvarrades an patienter som behandlades med
rituximab och klorambucil (26,7 manader respektive 15,2 manader).

FL

Gazyvaro var till nytta i en huvudstudie med 1 202 patienter med tidigare obehandlat FL. I studien
jamférdes Gazyvaro plus andra kemoterapildkemedel med rituximab plus andra kemoterapildkemedel.
Under en uppfsljningsperiod pa i genomsnitt tre ar fick 17 procent (101 av 601 patienter) av dem som
fick Gazyvaro férvarrad sjukdom eller avled, jamfért med 24 procent (144 av 601 patienter) av dem
som fick rituximab.

Gazyvaro har ocksd undersokts i en studie pd 321 patienter med FL hos vilka behandling med
rituximab inte hade verkat eller hade upphort att verka. Patienter som behandlades med Gazyvaro och
bendamustin levde langre utan att deras sjukdom férvarrades, jamfért med patienter som behandlades
med enbart bendamustin (i genomsnitt 29,2 ménader respektive 13,7 manader).

Vilka ar riskerna med Gazyvaro?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Gazyvaro (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar o6vre luftvagsinfektioner (t.ex. infektioner i ndsa och hals), pneumoni (lunginfektion),
urinvagsinfektion, inflammation i nasa och hals, sinusit (bihéleinflammation), baltros, hosta, diarré,
forstoppning, led- och ryggsmarta, smarta i armar och ben, huvudvark, insomni, haravfall, kldda,
feber, orkesldshet, trétthet, neutropeni och leukopeni (lagt antal vita blodkroppar), trombocytopeni
(1&gt antal blodplattar), anemi (1&gt antal réda blodkroppar) samt reaktioner i samband med infusionen
(som kan innefatta krakningar, yrsel, andningssvarigheter, blodvallningar, féréndringar i blodtrycket
och snabb hjartfrekvens). En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Gazyvaro
finns i bipacksedeln.

Varfor ar Gazyvaro godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Gazyvaro ar stérre an riskerna och
att Gazyvaro kan godkdnnas for forsaljning i EU. Myndigheten fann att nyttan med Gazyvaro nar det
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galler att forldanga KLL- och FL-patienters dverlevnad innan sjukdomen férvdrrades har visats tydligt.
Biverkningsménstret ansags godtagbart med tanke pa nyttan med lakemedlet.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Gazyvaro?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for sdker och
effektiv anvéndning av Gazyvaro har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Gazyvaro kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Gazyvaro utvédrderas noggrant och ndédvéndiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Gazyvaro

Den 23 juli 2014 beviljades Gazyvaro ett godkdnnande for férsaljning som géller i hela EU.

Mer information om Gazyvaro finns pd EMA:s
webbplats:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/gazyvaro.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2020.
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