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Kyprolis (karfilzomib)

Sammanfattning av Kyprolis och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Kyprolis och vad anvadnds det for?

Kyprolis ar ett cancerlakemedel som anvands tillsammans med lakemedlen daratumumab och
dexametason, med lenalidomid och dexametason eller med enbart dexametason fér behandling av
multipelt myelom (en cancer i benmérgen). Det ges till vuxna som har fatt minst en tidigare
behandling fér sin cancer.

Kyprolis innehdller den aktiva substansen karfilzomib.

Multipelt myelom ar séllsynt och Kyprolis klassificerades som sdrlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 3 juni 2008. Mer information om klassificeringen som
sdarldkemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Hur anvands Kyprolis?

Kyprolis ar receptbelagt och behandlingen maste dvervakas av en ldkare med erfarenhet av
cancerbehandling.

Kyprolis ges genom infusion (dropp) i en ven under 10-30 minuter. Dosen beraknas med hjalp av
patientens langd och vikt. Det ges under tva dagar under de férsta 3 veckorna av behandlingscyklerna
pa 4 veckor. Efter ett ar uteldmnas doserna under den andra veckan om kombinationen av Kyprolis
och dexametason anvands tillsammans med antingen lenalidomid eller daratumumab. Behandlingen
ska pagd sa lange patienten har nytta av den. Behandlingen kan behdva avbrytas eller dosen minskas
om sjukdomen forvarras eller om patienten far svara biverkningar.

Fér mer information om hur du anvander Kyprolis, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Kyprolis?

Den aktiva substansen i Kyprolis, karfilzomib, ar en proteasomh@dmmare. Den blockerar proteasomet,
ett system inuti cellerna som bryter ner proteiner som inte ldangre behdvs. Cancerceller har ett storre
behov av att producera och bryta ner proteiner eftersom de férokar sig snabbt. Nar karfilzomib hindrar
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proteasomet fran att bryta ner proteiner i cancercellerna leder detta till att proteinerna ansamlas och
dodar cellerna, vilket saktar ner cancerns tillvaxt.

Vilka fordelar med Kyprolis har visats i studierna?

Kyprolis som gavs tillsammans med lenalidomid och dexametason har jamférts med lenalidomid plus
dexametason i en huvudstudie med 792 patienter med multipelt myelom vars sjukdom hade forvarrats
trots tidigare behandling. Studien visade att Kyprolis forlanger den tid som patienterna lever utan att
deras sjukdom férvarras (progressionsfri 6verlevnad). Foér patienterna som fick Kyprolis med
lenalidomid och dexametason var tiden innan sjukdomen férvarrades i genomsnitt 26,3 manader
jamfért med 17,6 manader for patienterna som fick lenalidomid plus dexametason.

I en annan studie pd 929 patienter med multipelt myelom vars sjukdom hade férvérrats trots tidigare
behandling jamférdes kombinationen av Kyprolis och dexametason med bortezomib och dexametason.
Studien visade att kombinationen av Kyprolis och dexametason var effektivare vad galler att forlanga
den progressionsfria 6verlevnaden @n bortezomib och dexametason. Patienter som fick Kyprolis plus
dexametason levde i genomsnitt 18,7 manader utan att deras sjukdom férvarrades jamfért med

9,4 manader for patienter som fick bortezomib och dexametason.

En tredje studie omfattade 466 patienter med multipelt myelom vars sjukdom hade férvarrats trots
tidigare behandling. Den visade att 35 procent av patienterna som behandlats med Kyprolis plus
daratumumab och dexametason fatt forvarrad sjukdom eller avlidit, jamfért med 44 procent av
patienterna som behandlats med Kyprolis plus dexametason.

Vilka ar riskerna med Kyprolis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Kyprolis (kan forekomma hos fler én 1 av 5 anvandare)
ar anemi (1&gt antal réda blodkroppar), trétthet, illamaende, diarré, trombocytopeni (1agt antal
blodplattar), feber, dyspné (andningsproblem), luftvagsinfektion, hosta och neutropeni (18ga halter av
neutrofiler, en typ av vita blodkroppar).

De allvarligaste biverkningarna vid anvandning med lenalidomid och dexametason eller med enbart
dexametason &r skadliga effekter p& hjarta, lungor och lever samt hypertoni (hdgt blodtryck) som kan
vara svar. Andra allvarliga biverkningar ar dyspné (andningsproblem), akut njursvikt,
tumoérlyssyndrom (en komplikation orsakad av nedbrytningen av cancerceller), infusionsrelaterade
reaktioner, trombocytopeni, inre blédning, leverskada, dterkomst av symtom pa hepatit B, posterior
reversibel encefalopatisyndrom (en hjarnsjukdom som kan orsaka huvudvark, forvirring, anfall och
synnedsattning, och som kan férbattras éver tid) samt trombotisk mikroangiopati och TTP/HUS
(sjukdomar som paverkar blodkoagulationen). De allvarligaste biverkningarna vid anvandning med
daratumumab och dexametason var anemi, diarré, feber, pneumoni (lunginflammation), influensa,
sepsis (blodférgiftning) och bronkit (inflammation i luftvdgarna i lungorna).

Kyprolis far inte ges till kvinnor som ammar. En fullstédndig férteckning éver biverkningar och
restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Kyprolis godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Kyprolis ar stérre én riskerna och
att Kyprolis kan godkannas for férsaljning i EU. EMA noterade det ouppfyllda medicinska behovet hos
patienter med multipelt myelom som inte ldngre férbéattras av tillgédngliga behandlingar. EMA ansag att
den férlangda tiden innan sjukdomen forvarrades med Kyprolis var kliniskt betydelsefull. Vad géller
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sakerheten ansags de biverkningar som orsakas av Kyprolis som godtagbara och hanterbara, &ven om
vissa ar allvarliga.

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

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som vardpersonal och patienter ska iaktta for sdker och
effektiv anvdandning av Kyprolis har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Kyprolis kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Kyprolis utvarderas noggrant och nédvandiga dtgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Kyprolis

Den 19 november 2015 beviljades Kyprolis ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Kyprolis finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Kkyprolis.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2020.
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