EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/426703/2023
EMEA/H/C/005910

Vanflyta (kizartinib)

Sammanfattning av Vanflyta och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vanflyta och vad anvands det for?

Vanflyta ar ett cancerlakemedel som anvands fér att behandla vuxna som nyligen diagnostiserats med
akut myeloisk leukemi (AML), en cancer i de vita blodkropparna. Det ges endast till patienter vars
cancerceller har en sarskild férandring (mutation) som kallas ITD i genen for ett protein som kallas
FLT3.

Vanflyta ges tillsammans med cytarabin och antracyklin (andra cancerlakemedel, dven kallade
kemoterapi) vid induktion (behandlingsstart). Efter induktion anvands det i kombination med enbart
cytarabin (konsolidering). Det anvénds sedan som enda lakemedel fér underhdlisbehandling.

Vanflyta innehdller den aktiva substansen kizartinib.

Hur anvands Vanflyta?

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

Innan patienterna tar Vanflyta maste de ta ett test for att bekréfta att deras cancerceller har ITD-
mutationen i FLT3-genen (ITD-FLT3-positiv).

Vanflyta finns som tabletter som ska tas genom munnen. Det tas en gang om dagen i tva veckor under
varje fyra veckor I1&8ng kemoterapicykel. Efter att kemoterapin slutférts tas Vanflyta en gdng om dagen
som enda lakemedel som underhalisbehandling. Behandlingen kan fortsatta i upp till 36 cykler som
varar i fyra veckor vardera.

For mer information om hur du anvander Vanflyta, 1as bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vanflyta?

Den aktiva substansen i Vanflyta, kizartinib, blockerar verkan av enzymer som kallas tyrosinkinaser,
sarskilt ett tyrosinkinas som kallas FLT3 och som normalt kontrollerar tillvaxten och delningen av vita
blodkroppar. Hos patienter med FLT3-mutation ér FLT3-enzymet O6veraktivt och stimulerar tillvaxten av
alltfér manga vita blodkroppar. Genom att blockera FLT3 férvéntas kizartinib stoppa tillvaxten av vita
blodkroppar och pa sa sitt bromsa cancerutvecklingen.
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Vilka fordelar med Vanflyta har visats i studierna?

I en huvudstudie p& 539 patienter som nyligen diagnostiserats med AML jamférdes Vanflyta med
placebo (overksam behandling). Patienterna fick Vanflyta eller placebo i kombination med kemoterapi.
De patienter vars cancer svarade pa behandlingen fortsatte antingen sin behandling utan kemoterapi
eller fick en blodstamcellstransplantation innan de fortsatte behandlingen. Efter tre ars behandling
levde fortfarande 50 procent av de patienter som fick Vanflyta, jamfért med 41 procent av dem som
fick placebo.

Vilka ar riskerna med Vanflyta?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner for Vanflyta finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vanflyta (kan férekomma hos fler &n 1 av 5 anvandare)
ar forhojda nivder av ett enzym i blodet som kallas alaninaminotransferas, minskade nivaer av
trombocyter i blodet, minskade nivder av hemoglobin (proteinet i réda blodkroppar som transporterar
syre runt kroppen), diarré, illamaende, buksmaérta, huvudvérk, krékningar och minskade nivaer av
neutrofiler (en typ av vita blodkroppar).

Den vanligaste allvarliga biverkningen som orsakas av Vanflyta (kan férekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) ar neutropeni (lagt antal neutrofiler). Andra vanliga allvarliga biverkningar (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar svampinfektioner och herpesinfektioner.

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Vanflyta (kan férekomma hos upp till 1 av 10
personer) och som leder till dosminskning eller avbruten behandling ar neutropeni, trombocytopeni
(1&gt antal blodplattar) och férlangt QT-intervall (onormal elektrisk aktivitet i hjartat som paverkar
dess rytm).

Vanflyta ska inte ges till patienter som ammar eller har medfstt 13ngt QT-syndrom (onormal elektrisk
aktivitet i hjartat orsakad av en gendefekt).

Varfor ar Vanflyta godkant i EU?

Vid anvandning i kombination med kemoterapi har Vanflyta visat sig férlanga livet fér personer som
nyligen diagnostiserats med ITD-FLT3-positiv AML. Aven om vissa av ldkemedlets biverkningar kan
vara allvarliga ansdg EMA att lampliga dtgédrder hade vidtagits for att hantera eller minimera riskerna
med Vanflyta.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Vanflyta ar stérre an
riskerna och att Vanflyta kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Foretaget som marknadsfoér Vanflyta kommer att férse halso- och sjukvardspersonal och patienter med
utbildningsmaterial om hur risken for férlangt QT-intervall kan minimeras och k@nna igen tecken och
symtom pa denna biverkning.

Rekommendationer och férsiktighetsatgérder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Vanflyta har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla l1dkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vanflyta kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Vanflyta utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Vanflyta

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