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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Inlyta

axitinib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Inlyta. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Inlyta?

Inlyta ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen axitinib. Det finns som tabletter (1 mg, 3
mg, 5 mg och 7 mqg).

Vad anvands Inlyta for?

Inlyta anvands for att behandla vuxna med avancerad njurcellscancer (RCC), som &r en typ av
njurcancer. "Avancerat” innebér att cancern har bérjat sprida sig. Inlyta anvands nér behandling med
Sutent (sunitinib) eller cytokiner (andra lakemedel mot cancer) har misslyckats.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Inlyta?

Behandling med Inlyta ska pabdrjas av lakare med erfarenhet av lakemedel mot cancer.

Den rekommenderade startdosen &r 5 mg tva ganger dagligen som tas med cirka 12 timmars
mellanrum. Dosen kan justeras efter patientens svar. Hos patienter som tolererar dosen 5 mg val, inte
har hoégt blodtryck och inte tar lakemedel mot hogt blodtryck kan dosen héjas forst till 7 mg och sedan
till hégst 10 mg tva ganger dagligen. Eventuellt kan dosen behdva sankas eller behandlingen avbrytas
for att hantera vissa biverkningar. Ldkaren kan behova justera dosen av Inlyta for patienter som tar
vissa andra lakemedel.
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Patienter med mattligt nedsatt leverfunktion bor fa en startdos pa 2 mg tva ganger dagligen. Inlyta
ska inte ges till patienter som har allvarligt nedsatt leverfunktion.

Hur verkar Inlyta?

Den aktiva substansen i Inlyta, axitinib, verkar genom att blockera vissa enzymer som kallas
tyrosinkinaser och som finns i receptorer for VEGF (vaskular endotelial tillvaxtfaktor) p& cancercellernas
yta. VEGF-receptorerna har betydelse for tillvaxten och spridningen av cancerceller och utvecklingen av
blodkarl som foérsérjer tumoérerna med blod. Genom att blockera dessa receptorer bidrar Inlyta till att
minska tillvéxten och spridningen av cancern och stoppa den blodférsérjning som gor att cancercellerna
kan véxa.

Hur har Inlytas effekt undersokts?

Inlyta har jamférts med sorafenib (ett annat cancerlakemedel) i en huvudstudie med 723 patienter
med avancerad njurcellscancer vars tidigare behandling med cancerlakemedel, sdsom sunitinib eller
cytokiner, hade misslyckats. Det primara effektmattet var hur lange patienterna levde utan att deras
tumor forvarrades.

Vilken nytta har Inlyta visat vid studierna?

Inlyta var effektivare an sorafenib fér behandling av avancerad njurcellscancer. Patienter som tog
Inlyta levde i genomsnitt 6,7 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort med 4,7 manader for
patienter som tog sorafenib. Effekten var battre for de patienter som tidigare hade behandlats med
cytokiner an for dem som tidigare hade behandlats med sunitinib.

Vilka ar riskerna med Inlyta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Inlyta (forekommer hos éver 20 procent av patienterna)
ar diarré, hypertoni (hogt blodtryck), trotthet, dysfoni (talrubbning), illamaende, krakningar, minskad
aptit, viktminskning, palmar-plantar erytrodysestesi (hand-fot-syndrom, med utslag pa och domning i
handflator och fotsulor), hemorragi (blédning), hypotyreos (underfunktion i skéldkdrteln), protein i
urinen, hosta och forstoppning.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Inlyta finns i bipacksedeln.
Varfor har Inlyta godkants?

CHMP fann att Inlyta visats vara effektivt vid behandling av patienter med avancerad njurcellscancer for
vilken behandling med Sutent eller en cytokin misslyckats. Nar det galler lakemedlets sakerhet har det
biverkningar som motsvarar andra lakemedel i samma klass och dessa anses vara godtagbara och
hanterbara. CHMP fann darfor att nyttan med Inlyta ar stérre an riskerna och rekommenderade att
Inlyta skulle godkénnas for forsaljning.

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

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Inlyta anvands sa sakert som mdjligt. 1 enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Inlyta.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.



Mer information om Inlyta

Den 3 september 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Inlyta
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 Inlyta finns i bipacksedeln (ingar ocksa
i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2015.
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