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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Nexavar
sorafenib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Nexavar.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Nexavar?

Nexavar ar ett lakemedel mot cancer som innehaller den aktiva substansen sorafenib. Det finns som
tabletter (200 mg).

Vad anvands Nexavar for?

Nexavar anvands for att behandla patienter med
e hepatocellulart karcinom (en form av levercancer),

e avanceradnjurcellscancer (en typ av njurcancer) nar cancerbehandling med interferon-alfa eller
interleukin-2 visat sig verkningslos eller ej ansetts lamplig)

o differentierad skoldkortelcancer (en typ av cancer i skdldkdrtelns follikularceller) i fall dar cancern
forvarrats eller spridit sig lokalt eller till andra delar av kroppen och dar den inte svarar pa
behandling med radioaktivt jod.

Eftersom antalet patienter med dessa sjukdomar ar litet betraktas sjukdomarna som sallsynta.
Nexavar klassificerades darfor som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta
sjukdomar).

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Nexavar?

Behandling med Nexavar ska ske under dverinseende av lakare som har erfarenhet av
cancerbehandling.

Nexavar ges som tva tabletter tvd ganger dagligen, utan mat eller i samband med en fettfattig maltid.
Behandlingen fortsatter sa lange patienten drar nytta av den utan att fa for manga biverkningar. For
att hantera biverkningarna kan dosen minskas eller behandlingen avbrytas tillfalligt.

Hur verkar Nexavar?

Den aktiva substansen i Nexavar, sorafenib, ar en proteinkinashammare. Detta betyder att den
blockerar vissa speciella enzymer, s.k. proteinkinaser. Dessa enzymer finns i vissa receptorer pa
cancercellernas yta dar de medverkar till cancercellernas tillvéxt och spridning. Dessutom finns de i de
blodkéarl som forsérjer tumoérerna och medverkar héar till utvecklingen av nya blodkarl. Genom att
blockera dessa enzymer kan Nexavar minska cancercellernas tillvaxt och strypa blodtillférseln som goér
att cancercellerna véxer.

Hur har Nexavars effekt undersokts?

Nexavar har jamforts med placebo (overksam behandling) i tre huvudstudier. | den forsta studien
ingick 602 patienter med hepatocellulart karcinom, medan den andra studien omfattade 903 patienter
med avancerad njurcellscancer for vilka en tidigare cancerbehandling hade slutat att verka. | den
tredje studien ingick 417 patienter med differentierad skoldkértelcancer som forvarrats eller spridit sig
lokalt eller till andra delar av kroppen och déar behandling med radioaktiv jod inte hade dnskad verkan.
Huvudeffektmatten var hur lange patienterna dverlevde eller hur lange de levde utan att sjukdomen
forvarrades.

Vilken nytta har Nexavar visat vid studierna?

Nexavar uppvisade battre resultat an placebo i frAga om hur lange patienterna dverlevde eller hur
lange de levde utan att sjukdomen forvarrades.

I studien av hepatocellulart karcinom 6verlevde de patienter som fick Nexavar i genomsnitt
10,7 manader, jamfort med 7,9 manader fér dem som fick placebo.

I studien av avancerad njurcellscancer 6verlevde de patienter som fick Nexavar i genomsnitt

19,3 manader, jamfort med 15,9 manader for dem som fick placebo. Detta resultat baserades pa
uppgifter fran samtliga 903 patienter, daribland ungefar 200 som bytt fran placebo till Nexavar innan
studien avslutades. De patienter som fick Nexavar levde langre utan att deras sjukdom forvarrades
(167 dagar, ungefar fem och en halv manad) jamfort med de patienter som fick placebo (84 dagar,
ungefar tre manader). Siffrorna bygger pa resultaten fran 769 patienter.

| studien av differentierad skdldkdrtelcancer 6verlevde de patienter som fick Nexavar i genomsnitt
10,8 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfért med 5,8 manader for dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Nexavar?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Nexavar ar diarré, hudutslag, alopeci (haravfall),
infektion, hand-fotsyndrom (kldda och smarta pa handflator och fotsulor) och trétthet. De allvarligaste
biverkningarna ar myokardinfarkt (hjartinfarkt) eller ischemi i hjartat (nedsatt syretillférsel till
hjartmuskeln), gastrointestinal perforation (hal i tarmen), lakemedelsinducerad hepatit (en
leversjukdom), hemorragi (blédning) och hypertoni eller hypertonisk kris (hégt blodtryck).
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En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Nexavar finns i bipacksedeln.

Varfor har Nexavar godkants?

CHMP fann att nyttan med Nexavar ar storre an riskerna och rekommenderade att Nexavar skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Nexavar

Den 19 juli 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Nexavar som
galler i hela EU.

Sammanfattningarna av stallningstagandena om Nexavar fran kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats, ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations:

e njurcellscancer (29 juli 2004)

e hepatocelluléart karcinom (11 april 2006)

e papillar skéldkdrtelcancer och follikular skéldkdrtelcancer (13 november 2013)

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Nexavar finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000064.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000617.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001279.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2013/12/human_orphan_001278.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000690/human_med_000929.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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