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Kisplyx (lenvatinib)

Sammanfattning av Kisplyx och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Kisplyx och vad anvands det for?

Kisplyx ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla vuxna med avancerat njurcellskarcinom
(en typ av njurcancer). Det ges tillsammans med ett annat cancerlakemedel, pembrolizumab, nar
patienterna inte har fatt ndgon tidigare behandling mot sin cancer. Kisplyx ges ocksa tillsammans med
cancerlakemedlet everolimus till patienter som tidigare har behandlats med en typ av cancerlakemedel
som kallas vaskular endotelial tillvaxtfaktor (VEGF)-hammare.

Kisplyx innehaller den aktiva substansen lenvatinib.
Hur anvands Kisplyx?

Kisplyx ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av att
ge cancerlakemedel.

Kisplyx finns som kapslar som ska tas en gang dagligen genom munnen, och den rekommenderade
dosen beror pd om det ges tillsammans med pembrolizumab fér inledande behandling (20 mg) eller
med everolimus till tidigare behandlade patienter (18 mg). Dosen av Kisplyx kan behéva sankas eller
behandlingen avbrytas tillfilligt om vissa biverkningar uppstar. Behandlingen ges sa lange den &r till
nytta for patienten eller tills patienten far oacceptabla biverkningar. Dosen av Kisplyx ska sankas for
patienter med kraftigt nedsatt njur- eller leverfunktion.

Fér mer information om hur du anvander Kisplyx, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Kisplyx?

Den aktiva substansen i Kisplyx, lenvatinib, ar en tyrosinkinashammare. Detta innebar att den
blockerar aktiviteten hos enzymer som kallas tyrosinkinaser. Dessa enzymer finns i vissa receptorer
(t.ex. VEGF-, FGFR-, PDGF-, KIT- och RET-receptorer) hos cancerceller, dar de aktiverar ett flertal
processer sdsom celldelning och tillvéxt av nya blodké&rl. Genom att blockera dessa enzymer kan
lenvatinib blockera bildningen av nya blodkarl och pa sa vis strypa blodtillférseln som gér att
cancerceller vaxer, och minska deras tillvéxt. Lenvatinib kan ocksa forandra immunsystemets aktivitet
(kroppens naturliga forsvar).
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Vilka fordelar med Kisplyx har visats i studierna?

Med pembrolizumab for inledande behandling

I en huvudstudie pa 1 069 patienter med avancerat njurcellskarcinom som inte behandlats tidigare
visade sig Kisplyx tillsammans med pembrolizumab vara till nytta. Kombinationen jamférdes med
behandling med sunitinib, ett annat cancerldkemedel. Patienter som fick Kisplyx och pembrolizumab
levde i genomsnitt omkring 24 manader utan att deras cancer férvérrades (progressionsfri
éverlevnad), jamfort med omkring 9 ménader for dem som fick sunitinib.

Med everolimus hos tidigare behandlade patienter

Kisplyx har undersokts i en huvudstudie som omfattade 153 vuxna med avancerat njurcellskarcinom
som hade férvarrats trots behandling med en VEGF-hdmmare. I studien jamférdes kombinationen av
Kisplyx och everolimus med enbart Kisplyx eller enbart everolimus. Patienter som tog kombinationen
av Kisplyx och everolimus levde i genomsnitt 14,6 manader utan att sjukdomen férvarrades, jamfort
med 7,4 manader for patienter som tog enbart Kisplyx och 5,5 manader for patienter som tog enbart
everolimus.

Vilka ar riskerna med Kisplyx?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kisplyx nar det anvands tillsammans med
pembrolizumab (kan férekomma hos fler &n 1 av 3 anvandare) ar diarré, hogt blodtryck, trotthet,
hypotyreos (nedsatt funktion i skoldkorteln), aptitforlust, illamdende, stomatit (inflammation i
munslemhinnan), proteinuri (protein i urinen, ett tecken pd njurproblem), dysfoni (heshet) och artralgi
(ledvark). Nar Kisplyx anvands i kombination med everolimus dr de vanligaste rapporterade
biverkningarna aven viktminskning, krdkning, huvudvark, palmar-plantar erytrodysestesi (hand-
fotsyndrom, med utslag och domningar i handflator och fotsulor), perifert 6dem (svullnad, sarskilt i
anklar och fétter) och hyperkolesterolemi (hdga nivder av kolesterol [typ av fett] i blodet).

De vanligaste allvarliga biverkningarna nar Kisplyx anvands tillsammans med pembrolizumab ar hogt
blodtryck, férhjda nivaer av enzymerna lipas och amylas (ett tecken pa problem med
bukspottkorteln), diarré, proteinuri, viktminskning och trétthet. Andra allvarliga biverkningar som
ledde till att behandlingen behdvde avbrytas hos vissa patienter var bland annat hjartinfarkt och
utslag.

De vanligaste allvarliga biverkningarna nar Kisplyx anvands tillsammans med everolimus ar njursvikt
och nedsatt njurfunktion, problem med hjértat och cirkulationen sdsom hjértsvikt och blodproppar i
artarerna (som kan leda till stroke eller hjartinfarkt), blédning i hjarnan eller blédning i en tumor i
hjarnan, ett syndrom som kallas "bakre reversibelt encefalopatisyndrom” och kannetecknas av
huvudvark, forvirring, anfall och férlorad syn samt leversvikt.

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Kisplyx finns i bipacksedeln.
Kisplyx far inte tas av ammande kvinnor. En fullstandig forteckning éver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Kisplyx godkant i EU?

Hos tidigare obehandlade patienter med avancerat njurcellskarcinom férbattrade Kisplyx i kombination
med pembrolizumab signifikant den progressionsfria éverlevhaden jamfért med standardbehandling
med sunitinib. Patienterna levde ocksa i allmanhet ldngre med kombinationen &n med sunitinib, dven
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om ytterligare uppfdljning behdvs for att bekréfta detta. Aven om biverkningarna av Kisplyx med
pembrolizumab var svarare dn dem av behandlingen med sunitinib ansdgs nyttan évervéga dessa.

Tidigare behandlade patienter med avancerat njurcellskarcinom har daliga prognoser och ett stort
otillfredsstallt medicinskt behov. Kisplyx, i kombination med everolimus, visade sig ater igen signifikant
forbattra den progressionsfria 6verlevnaden. Sakerheten for Kisplyx i kombination med everolimus ar
jamférbar med sdkerheten fér dessa ldakemedel ndr de anvands var for sig, och biverkningarna anses
vara hanterbara.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Kisplyx ar stérre an riskerna och

att Kisplyx kan godkannas for forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kisplyx kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Kisplyx utvirderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Kisplyx

Den 25 augusti 2016 beviljades Kisplyx ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.
Mer information om Kisplyx finns pd EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kisplyx.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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