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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Halaven
eribulin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Halaven. Det
forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar Halaven?

Halaven ar ett cancerlakemedel som innehéller den aktiva substansen eribulin. Det finns som
injektionsvatska, 16sning.

Vad anvands Halaven for?

Halaven anvands for att behandla lokalt framskriden eller metastaserande bréstcancer som har fortsatt
att sprida sig efter minst en tidigare behandling mot framskriden cancer. | tidigare behandlingar ska
det ha ingatt cancerlakemedel av typen antracykliner och taxaner, forutsatt att dessa inte bedémts
som olampliga foér patienten. "Metastaserande” innebér att cancern har spridit sig till andra delar av
kroppen.

Halaven 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 (forutsatt att detta inte bedémts som ol&dmpligt).

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Halaven?

Behandling med Halaven ska ges under 6verinseende av lakare med erfarenhet av anvandningen av
cancerlakemedel.
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Halaven ges som intravendsa injektioner (injektioner i en ven) i 21-dagarscykler. Dosen som ska ges
berédknas med hjalp av patientens langd och vikt. Den beréknade dosen ges i en ven under 2—

5 minuter dag 1 och 8 i varje cykel. Lakare bor évervaga att ge patienten antiemetika (lakemedel som
forhindrar illamaende och krakningar) eftersom Halaven kan orsaka illaméaende och krakningar.

Dosen kan skjutas upp eller minskas om patienten har mycket I&ga halter av neutrofiler (ett slags vita
blodkroppar) och blodplattar (komponenter i blodet som bidrar till koaguleringen) i blodet eller nedsatt
lever- eller njurfunktion. Mer information om anvandning av Halaven, inklusive rekommendationer om
dosreduktion, finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Halaven?

Den aktiva substansen i Halaven, eribulin, liknar halichondrin B, ett amne som anvéands for behandling
av cancer och som finns i den marina svampen Halichondria okadai. Eribulin faster vid proteinet tubulin
som finns i cellerna och som spelar en viktig roll vid uppbyggnaden av det inre skelett som cellerna
behoéver satta ihop nar de delas. Genom att binda till tubulinet i cancercellerna hammar eribulin
skelettets uppbyggnad och forhindrar pa sa satt att cancercellerna delar och sprider sig.

Hur har Halavens effekt undersokts?

Vid brdstcancer undersoktes Halaven i tva huvudstudier som omfattade totalt 1 864 patienter. | den
forsta huvudstudien jamfoérdes Halaven med andra behandlingar hos 762 kvinnor med framskriden
eller metastaserande bréstcancer, som tidigare hade genomgatt minst tva andra behandlingar dar det
ingick en antracyklin och en taxan. Kvinnorna fick antingen Halaven eller ett annat godként
cancerlakemedel som hade valts ut av deras lakare. Det primara effektmattet var total 6verlevnad (hur
lange patienterna levde).

I den andra studien understktes 1 102 patienter med framskriden eller metastaserande brdstcancer
som tidigare hade genomgatt en eller tva behandlingar mot framskriden eller metastaserande cancer
dar det ingick en antracyklin och en taxan. | denna studie jdmférdes Halaven med kapecitabin (ett
annat cancerlakemedel). Huvudeffektmattet var total 6verlevnad och progressionsfri éverlevnad (hur
lange patienterna levde utan att sjukdomen forvarrades).

Halaven undersoktes ocksa pa 143 patienter med liposarkom som tidigare hade genomgatt minst tva
andra behandlingar dar det ingick en antracyklin. Halaven jamférdes med dakarbazin (ett annat
cancerlakemedel) och huvudeffektmattet var total 6verlevnad.

Vilken nytta har Halaven visat vid studierna?

Nar Halaven i den férsta studien jamfoérdes med alla andra behandlingar sammantaget visade sig
Halaven vara effektivare for att 6ka livslangden. Kvinnorna i Halavengruppen levde i genomsnitt i
13,1 manader, jamfort med 10,6 manader i den grupp som fick andra behandlingar.

I den andra studien kunde ingen signifikant skillnad konstateras vid en jamfdrelse av Halaven och
kapecitabin, varken nar det gallde genomsnittlig progressionsfri dverlevnad (4,1 manader for Halaven
och 4,2 manader for kapecitabin) eller total éverlevnad (15,9 manader for Halaven och 14,5 manader
for kapecitabin).

I den tredje studien visades att Halaven var effektivt for att 6ka livslangden hos patienter med
liposarkom: patienter behandlade med Halaven levde i genomsnitt 15,6 manader jamfort med
8,4 manader for patienter som behandlades med dakarbazin.
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Vilka ar riskerna med Halaven?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Halaven (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
neutropeni (I&ga nivaer av neutrofiler, ett slags vita blodkroppar som ar infektionshammande),
leukopeni (&gt antal vita blodkroppar), anemi (&gt antal roda blodkroppar), forsamrad aptit, perifer
neuropati (nervskador i extremiteterna som orsakar domningar, krypningar och stickningar),
huvudvark, dyspné (andnod), hosta, illamaende, férstoppning, diarré, krakningar, alopeci (haravfall),
muskel- och ledvark eller vark i rygg och extremiteter, trétthet, pyrexi (feber) och viktminskning. En
fullstdndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Halaven finns i bipacksedeln.

Halaven far inte ges till kvinnor som ammar. En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor har Halaven godkéants?

CHMP konstaterade att nar Halaven anvands som tredjehandsbehandling vid brdstcancer (efter minst
tva tidigare behandlingar med lakemedel mot framskriden eller metastaserande cancer) forlanger det
livet pa patienterna, samtidigt som sékerhetsprofilen haller sig inom det som kan forvantas for
kemoterapeutiska lakemedel. Som andrahandsbehandling vid bréstcancer (efter minst en tidigare
behandling mot framskriden eller metastaserande cancer) visade sig Halaven vara ett vardefullt
behandlingsalternativ i paritet med kapecitabin och med en acceptabel sédkerhetsprofil. Halaven 6kade
dessutom den tid patienter med liposarkom levde och detta ansags viktigt eftersom dessa patienter
har begransade behandlingsalternativ. Sékerheten for dessa patienter ansags vara acceptabel och
liknar sékerheten for patienter med bréstcancer.

CHMP fann darfor att nyttan med Halaven ar storre &n riskerna och rekommenderade att lakemedlet

skulle godkannas for forsaljning.

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

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

Mer information om Halaven

Den 17 mars 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér férsaljning av Halaven
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Halaven finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2016.
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