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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings f&ollet (EPAR) for Portrazza.

Det forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera, o@nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur% za ska anvandas.

Praktisk information om hur Portrazza ska anvandas finns j cksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. q
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Vad ar Portrazza och vad anvaryj(@fér?

Portrazza ar ett lakemedel for behandli \av framskridna stadier av en typ av lungcancer som kallas
icke-smacellig lungcancer av skivepi&

*

Portrazza anvands endast till v§rh ars cancerceller har ett specifikt protein (EGFR) pa sin yta och det
>

anvéands tillsammans med g&fb abin- och cisplatinkemoterapi.

Portrazza innehéller d@wa substansen necitumumab.
Hur anvands razza?

Portrazza g infusion (dropp) under en timme i en ven. Rekommenderad dos ar 800 mg under
dag 1 o;:%;, arje 3-veckorscykel. Under de forsta 6 cyklerna ges Portrazza tillsammans med

*
gemcit och cisplatinkemoterapi, och sedan ges det ensamt sa lange som sjukdomen forblir stabil

ochp\%nten kan tolerera det.

Under infusionerna ska resurser finnas tillgangliga for att hantera reaktioner som kan uppsta. Vid en
svar infusions- eller hudreaktion kan behandlingen behéva avbrytas permanent. Risken for reaktioner
kan minskas genom justering av dosen eller infusionstakten eller med hjalp av férebyggande
lakemedel. Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Portrazza finns som ett koncentrat for beredning av en 18sning och ar receptbelagt.
Hur verkar Portrazza?

Den aktiva substansen i Portrazza, necitumumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som
utformats for att kanna igen och binda till EGFR pa cancercellernas yta. EGFR kontrollerar vanligtvis
cellernas tillvéaxt och delning, men i cancerceller &r EGFR ofta 6veraktivt och gor att de delar sig
okontrollerat. Genom att binda till och blockera EGFR hjalper necitumumab till att minska cancerns
tillvéxt och spridning.

Vilken nytta med Portrazza har visats i studierna? Q

En huvudstudie pa 1 093 patienter med framskriden icke-smacellig lungcancer av skivepit visade
att tillagg av Portrazza till gemcitabin- och cisplatinkemoterapi kan leda till en méttlig‘iﬁ tring av
overlevnaden. | denna studie levde patienterna som behandlats med Portrazza so @g till
kemoterapi i genomsnitt 1,6 manader langre 4n de som behandlats med enbayt}, oterapi (11,5
manader mot 9,9 manader). {\

*
De flesta av patienterna (95 procent) hade cancerceller med EGFR. Pat@ned icke-EGFR

cancerceller uppvisade ingen forbattrad dverlevnad. \
Vilka ar riskerna med Portrazza? : |®
De vanligaste biverkningarna som orsakas av Portrazza ( ptréda hos fler a&n 1 av 10 personer) ar

hudreaktioner, krakning, stomatit (inflammation i munr% inre bekladnad), feber, viktforlust och laga
blodvarden for olika mineraler (magnesium, kalciu sfat och kalium). De vanligaste allvarliga

biverkningarna ar svara hudreaktioner (6 proce & patienterna) och blodproppar (4 procent av
patienterna). En fullstandig férteckning 'c)veg i ingar som rapporterats for Portrazza finns i

bipacksedeln. &@.

Portrazza far inte ges till patienter sgrr\'@ft en svar eller livshotande reaktion mot nagot av
lakemedlets innehallsamnen. Q

Varfor godkanns Por% za?

Huvudstudien visade @g av Portrazza till gemcitabin- och cisplatinkemoterapi forbattrade
overlevnaden med

patientens allman@alsa. Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med
Portrazza ar s e*an riskerna och rekommenderade att Portrazza skulle godkannas for forsaljning i

EU. 3 \&Q

Va@s for att garantera saker och effektiv anvandning av Portrazza?

a en och en halv manad utan att orsaka nagon signifikant forsamring av

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

Dessutom kommer foretaget som salufér lakemedlet att forse lakarna med utbildningsmaterial med
information om risken for blodproppar och om det laga antalet hjartstillestand som setts i studierna.

Mer information finns i sammanfattningen av riskhanteringsplanen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003886/WC500196688.pdf

Mer information om Portrazza

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Portrazza finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003886/human_med_001953.jsp
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