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Sammanfattning av Lenvima och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Lenvima och vad anvands det for?

Lenvima &r ett cancerldkemedel som anvénds for att behandla vuxna med féljande tillstand:

« Differentierad skoldkdrtelcancer, en typ av cancer som uppstar i de follikuléra cellerna i
skoldkdrteln. Lenvima anvands som enda lakemedel nar cancern har férvarrats eller spridit sig
lokalt eller till andra delar av kroppen och nar den inte svarar pa behandling med radioaktivt jod.

e Hepatocellulart karcinom (en typ av levercancer). Lenvima ges som enda lakemedel till patienter
som inte tidigare fatt ett cancerldkemedel genom munnen eller genom injektion och vars cancer ar
avancerad eller inte kan opereras bort.

e Endometriecancer (cancer i livmoderslemhinnan). Lenvima ges tillsammans med ett annat
cancerlakemedel, pembrolizumab, till patienter vars sjukdom &r avancerad eller har kommit
tillbaka efter tidigare behandling med platinabaserade cancerlakemedel, ndr operation eller
stralbehandling inte kan bota cancern.

Lenvima innehaller den aktiva substansen lenvatinib.

Hur anvands Lenvima?

Lenvima ar receptbelagt och behandling ska inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av att
ge cancerlakemedel.

Lakemedlet finns som kapslar som ska tas genom munnen en gdng om dagen. Den rekommenderade
dosen beror pa vilken sjukdom som behandlas. Behandlingen fortsatter sa lange patienten drar nytta
av den utan alltfér m&nga biverkningar.

For att hantera biverkningarna kan lédkaren besluta att minska dosen eller tillfélligt avbryta
behandlingen. I vissa fall bér behandlingen avbrytas permanent.

For mer information om hur du anvander Lenvima, |&s bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Lenvima?

Den aktiva substansen i Lenvima, lenvatinib, ar en tyrosinkinashdmmare. Detta innebdr att den
blockerar aktiviteten hos en typ av enzymer som kallas tyrosinkinaser. Dessa enzym finns i vissa
receptorer (t.ex. VEGF-, FGFR- och RET-receptorer) hos cancerceller, dar de aktiverar ett flertal
processer sasom celldelning och tillvéxt av nya blodké&rl. Genom att blockera dessa enzymer kan
lenvatinib blockera bildningen av nya blodkarl och pad sa vis strypa blodtillférseln som gor att
cancerceller vaxer, och minska deras tillvéxt. Lenvatinib kan ocksa férandra immunsystemets aktivitet
(kroppens naturliga férsvar).

Vilka fordelar med Lenvima har visats i studierna?
Differentierad skoldkortelcancer

Lenvima har i en huvudstudie visat sig vara effektivare an placebo (overksam behandling) nar det
galler att sakta ner sjukdomsforloppet. I studien ingick 392 vuxna patienter med differentierad
skoldkortelcancer som under det gdngna aret hade uppvisat tecken pa férsamring och inte svarade pa
behandling med radioaktivt jod. Huvudeffektmattet var hur ldnge patienterna levde utan att deras
sjukdom férsamrades: hos patienter som fick Lenvima var detta i genomsnitt 18,3 manader, jamfort
med 3,6 manader hos dem som fick placebo.

Hepatocelluldrt karcinom

Lenvima har i en huvudstudie visat sig vara minst lika effektivt som cancerldkemedlet sorafenib nar
det galler att forldnga den tid som patienter lever. I studien ingick 954 patienter med hepatocellulart
karcinom som inte tidigare hade behandlats fér sin cancer och vars cancer inte kunde opereras bort.
Patienter som fick Lenvima levde i genomsnitt 13,6 manader, jamfért med 12,3 manader for patienter
som fick sorafenib.

Endometriecancer

Lenvima kombinerat med pembrolizumab har visat sig vara effektivare an standardbehandling i en
huvudstudie pa 827 patienter vars cancer hade férvérrats efter platinabaserade behandlingar.
Patienterna levde i genomsnitt 18,3 m&nader nar de fick Lenvima tillsammans med pembrolizumab och
11,4 manader nér de fick standardbehandling. Den tid som patienterna levde utan att sjukdomen
forvarrades var i genomsnitt 7,2 manader respektive 3,8 manader.

Vilka ar riskerna med Lenvima?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Lenvima (kan forekomma hos fler an 3 av 10 anvandare)
ar hypertoni (hogt blodtryck), diarré, aptit- och viktminskning, trétthet, illamdende, proteinuri (protein
i urinen), stomatit (inflammation i munslemhinnan), krakningar, dysfoni (heshet), huvudvark och
palmar-plantar erytrodysestesi (PPE - utslag och domningar i handflator och fotsulor). Nar Lenvima
anvands i kombination med pembrolizumab &r de vanligaste biverkningarna, som kan férekomma hos
fler an 2 av 10 anvdndare, aven hypotyreos (nedsatt skéldkoértelfunktion), artralgi (ledvark),
forstoppning, urinvégsinfektion, buksmaérta, svaghet, anemi (I3ga halter av réda blodkroppar) och
hypomagnesemi (I8ga nivaer av magnesium i blodet).

De vanligaste allvarliga biverkningarna ar njursvikt och nedsatt njurfunktion, problem med hjartat och
blodcirkulationen sdsom hjartsvikt, blodproppar i artdrerna som orsakar stroke eller hjartinfarkt,
blédning i hjarnan eller fran svullna blodkérl i vergdngen frdn mun till mage, ett syndrom som kallas
"bakre reversibelt encefalopatisyndrom” och kannetecknas av huvudvark, forvirring, anfall och férlorad
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synférmaga, leversvikt, leverencefalopati (hjarnskada pa grund av leversvikt), stroke och hjartinfarkt.
En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Lenvima finns i bipacksedeln.

Lenvima far inte tas av ammande kvinnor. En fullstandig férteckning dver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Lenvima godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Lenvima ar stérre an riskerna och
att Lenvima kan godkannas for forsdljning i EU. Hos patienter med differentierad skoéldkértelcancer
visade lakemedlet en kliniskt relevant férbattring av den tid som patienterna levde utan att deras
sjukdom férsamrades. Hos patienter med 18ngt framskridet hepatocelluldrt karcinom, d&lig prognos
och fa behandlingsalternativ, var Lenvima lika effektivt som sorafenib nér det géller att férlanga deras
liv. P8 liknande sétt &r Lenvima tillsammans med pembrolizumab ett vardefullt behandlingsalternativ
for patienter med endometriecancer som inte svarar pa eller kommer tillbaka efter platinabaserad
behandling, dar prognosen &r dalig. Vad galler sékerheten fann EMA att de flesta biverkningar med
Lenvima kan hanteras pa lampligt satt genom att minska dosen eller tillfalligt avbryta behandlingen.
Det finns inga ovantade sdkerhetsproblem vid anvandning tillsammans med pembrolizumab.

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

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

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

Mer information om Lenvima

Den 28 maj 2015 beviljades Lenvima ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Lenvima finns pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/medicines/human/lenvima.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2021.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lenvima
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