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Varuby

rolapitant

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Varuby. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkaiinande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur.Variby ska anvandas.

Praktisk information om hur Varuby ska anvéandas finns i binacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Varuby och vad anvands.déwicr?

Varuby ar ett lakemedel som anvands fir att forebygga illaméaende och krakningar hos vuxna patienter
med cancer som genomgar kemoterzni-édakemedel for behandling av cancer). Olika lakemedel for
kemoterapi orsakar olika mycket illamaende och krakningar. Varuby ges till patienter som far starkt
eller mattligt emetogen (sony framkallar krakningar) kemoterapi.

Varuby verkar mot fordroji.illamaende och krakningar (nar symtomen upptrader 24 timmar eller mer
efter cancerbehandling2i®)och ges tillsammans med andra lakemedel som hjalper till att kontrollera
ilaméende och krakrinyar pa kortare sikt.

Varuby innehali<r den aktiva substansen rolapitant.
Hur anviinads Varuby?

Varubyyar receptbelagt och finns som tabletter (90 mg). Tva tabletter sviljs pa forsta dagen av varje
kemoterapicykel, tva timmar eller mindre innan kemoterapin inleds. Varuby ges tillsammans med
dexametason och en 5-HT;-receptorantagonist (tva andra typer av lakemedel som forebygger
illamaende och krakningar). Hur dessa lakemedel ges beror pa typen av kemoterapi.

Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Hur verkar Varuby?

Den aktiva substansen i Varuby, rolapitant, verkar genom att blockera s.k. neurokinin-1 (NK1)-
receptorer. Kemoterapi kan frisdtta en substans i kroppen (substans P) som binder till dessa receptorer
och som stimulerar fordrojt illamaende och krakningar. Genom att blockera receptorerna kan Varuby
forebygga denna effekt. Nar Varuby ges tillsammans med lakemedel som verkar pa annat satt for att
forebygga omedelbart illamaende och krakningar kan Varuby hjalpa for att ge forlangd kontroll mot
dess symtom efter kemoterapi.

Vilken nytta med Varuby har visats i studierna?

I tvd huvudstudier var Varuby effektivare an placebo (overksam behandling) pa att forebygaa féravojt
illam&ende och krakningar efter behandling med starkt emetogen kemoterapi. | bada studieina, den
ena med 532 patienter och den andra med 555 patienter, fick deltagarna ocks& dexari>2tason och
granisetron (en 5-HT3-receptorantagonist). Nar resultaten fran de bada studierna slggé-samman hade
71 procent av patienterna (382 av 535) som fick Varuby inget illamaende eller+krainingar 24—

120 timmar efter kemoterapi. Andelen fér placebogruppen var 60 procent (322zav' 535 patienter).

Varuby var ocksa effektivare &n placebo i en tredje huvudstudie nar det gav; tillsammans med
dexametason och granisetron till patienter som fick mattligt emetogen kemoterapi. 71 procent av
patienterna (475 av 666) som fick Varuby hade inget fordrojt illaméende eller krakningar jamfort med
62 procent av dem som fick placebo (410 av 666).

Vilka ar riskerna med Varuby?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Varubykari"drabba 1-2 personer av 100) &r trétthet och
huvudvark. Patienter som tar Varuby far inte ta Janannesort (ett vaxtbaserat lakemedel som anvands
for att behandla mild depression) eftersom det<aii minska effekten av Varuby.

En fullstandig forteckning dver biverkningar ‘ech begransningar for Varuby finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Varuby?

Varuby ledde till en forbattrat-kantroll av fordrojt illamaende och krakningar nar det gavs som tillagg
till andra standardbehandlingar. Biverkningarna var dessutom hanterbara och liknade dem som
vanligtvis ses med lakerizdel mot illamé&ende och krakningar. Aven om det finns ett antal godkéanda
lakemedel i EU for haintering av kemoterapirelaterat illamende och krakningar ar det anda ett stort
antal patienter soro/lider av det och speciellt hantering av illamaende &ar fortfarande en utmaning.
Nyttan med Vartby ar totalt sett stdrre an riskerna och Varuby har darfér reckommenderats att
godkannas, féf forsaljning i EU.

Vad gér's for att garantera saker och effektiv anvandning av Varuby?

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

Mer information om Varuby

EPAR for Varuby finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Varuby finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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