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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Kadcyla

trastuzumab emtansin

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

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

Vad ar Kadcyla och vad anvands det for?

Kadcyla ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen trastuzumab emtansin. Det
anvéands for att behandla avancerad eller metastaserad brdstcancer (cancer som har spridit sig till
andra delar av kroppen) hos vuxna som tidigare fatt trastuzumab och en taxan (en typ av lakemedel
mot cancer).

Kadcyla kan bara anvandas nar cancern har visat sig "6veruttrycka HER2”. Detta innebar att
cancercellen producerar stora mangder protein pa sin yta som stimulerar tillvaxten av cancercellen och
kallas HER2 (human epidermal tillvéxtfaktor).

Hur anvands Kadcyla?

Kadcyla ar receptbelagt och behandling ska ordineras av lakare och ges under dverinseende av
sjukvardspersonal som har erfarenhet av att behandla cancerpatienter.

Kadcyla finns som ett pulver som bereds till en infusionsvétska, 16sning (dropp) i en ven. Den dos som
ska ges beror pa patientens kroppsvikt, och infusionen upprepas var tredje vecka. Patienter som
tolererar den forsta 90 minuter langa infusionen kan fa efterféljande infusioner inom loppet av

30 minuter. Patienterna kan sta kvar pa behandlingen om inte sjukdomen forvarras och sa lange de
tolererar behandlingen.
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Patienterna ska std under dévervakning under och efter infusionen avseende alla infusionsrelaterade
reaktioner sdsom varmevallning, skakningar och feber. For patienter som har fatt biverkningar kan det
bli nédvandigt for den behandlande lakaren att minska dosen eller avbryta behandlingen med Kadcyla.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Kadcyla?

Den aktiva substansen i Kadcyla, trastuzumab emtansin, bestar av tva aktiva komponenter som ar
hoplankade.

e Trastuzumab, en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats for att kédnna igen
och binda till proteinet HER2, som finns i stora mangder pa ytan av vissa cancerceller. Genom att
binda till HER2 aktiverar trastuzumab celler i immunsystemet, vilka sedan dédar cancercellerna.
Trastuzumab férhindrar aven att HER2 stimulerar cancercellernas tillvéxt. Omkring en fjardedel av
broéstcancerformerna 6veruttrycker HER2.

e DM1, en giftig substans som doédar celler nar de férsoker dela sig och vaxa. DM1 aktiveras nar
Kadcyla kommer in i cancercellen. Den binder till ett protein i cellerna som kallas tubulin, som ar
viktigt for bildningen av det inre “skelett” som celler behéver satta ihop nar de delar sig. Genom
att binda till tubulin i cancercellerna avbryter DM1 bildningen av detta skelett, och forhindrar
cancercellernas delning och tillvaxt.

Vilken nytta med Kadcyla har visats i studierna?

Kadcyla har visat sig avsevart fordroja sjukdomens forsamring och férlanga éverlevnaden for patienter
med avancerad och metastaserad brostcancer som uttrycker HER2 och som tidigare behandlats med
trastuzumab och en taxan. | en huvudstudie som omfattade 991 sadana patienter levde patienterna
som behandlats med Kadcyla i genomsnitt 9,6 manader utan att deras sjukdom forvarrades, jamfort
med 6,4 manader for patienter som behandlats med tva andra lakemedel mot cancer, kapecitabin och
lapatinib. Dessutom 6verlevde patienter som behandlats med Kadcyla i 31 manader jamfért med 25
manader for patienter som behandlats med kapecitabin och lapatinib.

Vilka ar riskerna med Kadcyla?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kadcyla (kan upptrada hos éver 25 procent av
patienterna) ar illamaende, trotthet och huvudvark. De vanligaste allvarliga biverkningarna ar
blédning, pyrexi (feber), dyspné (andnéd), muskuloskeletal smarta (smarta i musklerna och skelettet),
trombocytopeni (lagt antal blodplattar), buksmarta (ont i magen) och krakningar.

En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Kadcyla finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Kadcyla?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Kadcyla ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Kadcyla skulle godkannas for férsaljning i EU. CHMP fann att éverlevnaden
forbattrades avsevart hos patienter som behandlats med Kadcyla jamfort med standardbehandling.
Vad galler Kadcylas sakerhet ansags de totala biverkningarna vara hanterbara och den évergripande
sakerhetsprofilen ansdgs gynnsam jamfort med andra for narvarande tillgangliga lakemedel.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Kadcyla?

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

Till foljd av en potentiell forvaxlingsrisk mellan Kadcyla och Herceptin p& grund av deras likalydande
aktiva substanser (trastuzumab emtansin respektive trastuzumab) kommer foretaget att tillhandahalla
utbildningsmaterial till all sjukvardspersonal som forvantas anvanda Kadcyla eller Herceptin for att
varna dem om att lakemedlen inte ar utbytbara och informera dem om de atgarder de bor vidta for att
undvika medicineringsfel.

Mer information om Kadcyla

Den 15 november 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkédnnande for forséljning av Kadcyla
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 Kadcyla finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2016.
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