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Imbruvica (ibrutinib)
Sammanfattning av Imbruvica och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Imbruvica och vad anvadnds det for?

Imbruvica ar ett ldkemedel som anvands for att behandla vuxna patienter med féljande typer av
blodcancer:

e Mantelcellslymfom (MCL) hos patienter vars sjukdom inte svarar pa behandling eller som har
kommit tillbaka efter tidigare behandling.

e Kronisk lymfatisk leukemi (KLL) hos bade tidigare behandlade och obehandlade patienter.
e Waldenstréms makroglobulinemi (dven kand som lymfoplasmocytiskt lymfom).

Vid behandling av MCL ges Imbruvica som enda ldkemedel. Vid behandling av KLL kan Imbruvica
antingen ges som enda lakemedel eller tillsammans med bendamustin och rituximab, eller tillsammans
med antingen obinutuzumab, rituximab eller venetoklax. Vid behandling av Waldenstroms
makroglobulinemi ges Imbruvica som enda lakemedel eller tillsammans med rituximab.

Imbruvica innehaller den aktiva substansen ibrutinib.

Hur anvands Imbruvica?

Imbruvica ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
att ge cancerlakemedel.

Imbruvica finns som kapslar (140 mg) och tabletter (140 mg, 280 mg, 420 mg och 560 mg). For
patienter med MCL &r dosen 560 mg en gang dagligen och for patienter med KLL eller Waldenstréms
makroglobulinemi ar den vanliga dosen 420 mg en gang dagligen. Nar Imbruvica ges tillsammans med
venetoklax till patienter med KLL ges det som enda ldkemedel i tre cykler (en cykel pagdr i 28 dagar),
foljt av 12 cykler med Imbruvica plus venetoklax.

Behandlingen med Imbruvica ska fortsatta sa lange sjukdomen forbéttras eller forblir stabil och
biverkningarna kan tolereras.

Om patienten tar andra ldkemedel som kan paverka eller paverkas av Imbruvica, eller om patienten
far svara biverkningar, kan ldkaren sédnka dosen eller avbryta behandlingen. Fér mer information om
hur du anvander Imbruvica, |as bipacksedeln eller tala med Idkare eller apotekspersonal.
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Hur verkar Imbruvica?

Den aktiva substansen i Imbruvica, ibrutinib, verkar mot B-lymfocyter, en typ av vita blodkroppar, som
ar uppbyggda av cancerceller. Den verkar genom att blockera enzymet Brutons tyrosinkinas (Btk),
som framjar B-lymfocyternas overlevnad och deras forflyttning till de organ dar dessa blodkroppar
vanligtvis delar sig. Genom att blockera Btk minskar ibrutinib B-lymfocyternas éverlevnad och
forflyttning, vilket fordrdjer cancerns utveckling.

Vilka fordelar med Imbruvica har visats i studierna?

Kronisk lymfatisk leukemi

I en studie pd 391 patienter vars sjukdom inte svarat p& behandling eller kommit tillbaka efter tidigare
behandling konstaterades att 66 procent av patienterna som fick Imbruvica fortfarande var i livet efter
ett &r och att deras sjukdom inte hade utvecklats, jamfért med omkring 6 procent av patienterna som
fatt cancerlakemedlet ofatumumab.

I en studie pd 269 tidigare obehandlade patienter konstaterades att omkring 90 procent av patienterna
som fick Imbruvica fortfarande var i livet efter 1,5 ars behandling och att deras sjukdom inte hade
utvecklats, jamfért med omkring 52 procent av patienterna som fatt cancerlakemedlet klorambucil.

I en studie pd 578 patienter vars sjukdom inte svarat pd behandling eller kommit tillbaka efter tidigare
behandling intraffade dodsfall eller tecken pa att cancern utvecklades hos 19 procent av patienterna
som fick Imbruvica tillsammans med cancerlakemedlen bendamustin och rituximab, jamfért med

63 procent av dem som fick bendamustin och rituximab utan Imbruvica.

I en studie pad 229 tidigare obehandlade patienter konstaterades att 79 procent av patienterna som fick
Imbruvica och obinutuzumab fortfarande var i livet efter 31 manaders behandling och att deras
sjukdom inte hade utvecklats, jamfért med 36 procent av patienterna som fick klorambucil och
obinutuzumab.

I en annan studie pd 529 tidigare obehandlade patienter hade omkring 12 procent av de patienter som
behandlades med Imbruvica och rituximab efter 3 ar ett forsdmrat sjukdomstillsté’md eller hade avlidit,
jamfoért med 25 procent av patienterna som behandlades med kemoterapi plus rituximab.

I en studie pd 211 tidigare obehandlade patienter kunde man efter 28 manader konstatera att dodsfall
eller tecken pad att cancern utvecklades intraffade hos 21 procent av patienterna som fick Imbruvica
tillsammans med venetoklax, jamfért med 64 procent av patienterna som fick klorambucil och
obinutuzumab.

En annan studie med 159 tidigare obehandlade patienter visade att 55 procent av patienterna som
behandlades med Imbruvica plus venetoklax uppvisade ett fullstdndigt svar (dvs. alla tecken pa cancer
forsvann).

Mantelcellslymfom

I en studie pd 111 patienter med mantelcellslymfom som inte svarat pa behandling eller kommit
tillbaka efter tidigare behandling uppvisade 21 procent av patienterna som fick Imbruvica ett
fullstandigt svar och 47 procent uppvisade ett partiellt svar (dvs. patienten blev battre men vissa
sjukdomstecken fanns kvar). Behandlingssvaret varade i genomsnitt i 17,5 manader.

I en andra studie pd 280 patienter med samma sjukdomsprofil jamférdes Imbruvica med
cancerlakemedlet temsirolimus. Den genomsnittliga tiden innan patienterna avled eller sjukdomen
forvarrades var 15 manader med Imbruvica jamfért med 6 manader med temsirolimus.
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Waldenstroms makroglobulinemi

I en huvudstudie pa 63 patienter som tidigare fatt annan behandling fér Waldenstréms
makroglobulinemi svarade 87 procent av patienterna pa behandling med Imbruvica. Behandlingssvaret
méttes som minskningen av nivderna i blodet av proteinet IgM, som férekommer i férhéjda nivaer hos
patienter med Waldenstréms sjukdom.

I en studie pd 150 patienter med Waldenstréms makroglobulinemi intréffade efter 26 manader dédsfall
eller tecken pa att cancern utvecklades hos 19 procent av patienterna som fick Imbruvica tillsammans
med rituximab, jamfért med 56 procent av patienterna som fick rituximab som enda behandling.

Vilka ar riskerna med Imbruvica?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Imbruvica (kan férekomma hos fler én 1 av

5 anvéndare) &r diarré, neutropeni (I&ga nivder av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), smérta i
muskler och skelett, hemorragi (blédning), utslag, illamaende, ledsmérta, infektioner i ndsa och svalg
samt trombocytopeni (1&gt antal blodplattar).

De allvarligaste biverkningarna (kan forekomma hos fler an 1 av 20 anvandare) ar neutropeni,
trombocytopeni, lymfocytos (héga nivder av lymfocyter, en typ av vita blodkroppar), hégt blodtryck
och pneumoni (lunginfektion). En fullsténdig férteckning éver biverkningar som rapporterats for
Imbruvica finns i bipacksedeln.

Johannesort (ett véxtbaserat medel som anvénds mot depression och &ngest) far inte ges till patienter
som behandlas med Imbruvica. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Imbruvica godkant i EU?

Imbruvica visade sig vara effektivt for att fordréja utvecklingen av kronisk lymfatisk leukemi, saval hos
tidigare obehandlade som tidigare behandlade patienter. Dessutom var Imbruvica effektivt hos
patienter med mantelcellslymfom som inte svarat p& behandling eller kommit tillbaka efter tidigare
behandling. Detta &r en grupp patienter med dalig prognos som har fa andra behandlingsalternativ.
Imbruvica visade sig aven effektivt hos patienter med Waldenstroms makroglobulinemi. Lakemedlets
biverkningar ansags vara godtagbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Imbruvica ar stérre an riskerna och
att lakemedlet kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Imbruvica?

Féretaget som marknadsfér Imbruvica maste lamna in ytterligare uppgifter om férdelarna med
Imbruvica vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi fr&n uppféljningen av tidigare behandlade
patienter.

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

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna féor Imbruvica kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Imbruvica utvdrderas noggrant och nddvandiga dtgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Imbruvica (ibrutinib)
EMA/635597/2022 Sida 3/4



Mer information om Imbruvica

Den 21 oktober 2014 beviljades Imbruvica ett godkdnnande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Imbruvica finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2022.
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