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Vizimpro (dakomitinib)
Sammanfattning av Vizimpro och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vizimpro och vad anviands det for?

Vizimpro &r ett cancerldkemedel som anvénds fér att behandla vuxna med icke-smacellig lungcancer
(NSCLC) nér sjukdomen ar framskriden eller har spridit sig.

Vizimpro ges ensamt och endast till patienter med vissa mutationer (férandringar) i genen for ett
protein som kallas epidermal tillvéxtfaktorreceptor (EGFR).

Vizimpro innehaller den aktiva substansen dakomitinib.
Hur anvands Vizimpro?

Vizimpro finns som tabletter (15, 30 och 45 mg). Patienterna bér normalt ta en tablett pd 45 mg en
gang om dagen, vid ungefar samma tidpunkt varje dag, s lange som de har nytta av behandlingen
och biverkningarna tolereras. Om vissa biverkningar uppstar kan ldkaren besluta att minska dosen
eller avbryta behandlingen.

Vizimpro ar receptbelagt och behandling ska inledas och dvervakas av en ldkare med erfarenhet av att
ge cancerlakemedel. Innan behandlingen inleds bér forekomsten av mutationer i EGFR-genen
bekraftas genom lampliga tester.

For mer information om hur du anvander Vizimpro, las bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Vizimpro?

Den aktiva substansen i Vizimpro, dakomitinib, tillhér en grupp lakemedel som kallas
"tyrosinkinashammare”. Den blockerar aktiviteten av EGFR, som normalt kontrollerar tillvaxten och
delningen av celler. I lungcancerceller ar EGFR ofta dveraktiv och orsakar okontrollerad tillvaxt av
cancercellerna. Genom att blockera EGFR hjalper dakomitinib till att minska cancerns tillvaxt och
spridning.
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Vilka fordelar med Vizimpro har visats i studierna?

Vizimpro visade sig vara effektivare &n gefitinib (ett annat lakemedel mot icke-smacellig lungcancer)
for att forlanga den tid som patienterna levde utan att sjukdomen férvérrades. I en huvudstudie pa
452 patienter med EGFR-mutationer levde de patienter som fick Vizimpro i genomsnitt cirka

15 manader utan att sjukdomen férvarrades, jamfort med 9 manader for dem som fick gefitinib.

Vilka ar riskerna med Vizimpro?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vizimpro (kan upptrada hos fler an 1 av 5 personer) ar
diarré, hudutslag, stomatit (inflammation i munslemhinnan), nagelbesvér, torr hud, aptitloshet,
konjunktivit (rodnad och obehag i 6gat), viktnedgdng, haravfall, kldda, férhéjda nivaer av
transaminaser (tecken pa leverproblem) och illam3ende. De vanligaste allvarliga biverkningarna &r
diarré, interstitiell lungsjukdom (tillstdnd som orsakar &rrbildning i lungorna), hudutslag och
aptitléshet.

En fullstéandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Vizimpro finns i bipacksedeln.
Varfor ar Vizimpro godkdnt i EU?

Vizimpro visade sig signifikant forlanga tiden dessa patienter levde utan att deras sjukdom
forvarrades. Patienter som tog Vizimpro levde i ytterligare sex manader utan att sjukdomen
férvarrades, jamfért med dem som tog gefitinib. Aven om Vizimpro orsakade fler biverkningar &n
gefitinib ansdgs dessa vara hanterbara. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna
med Vizimpro ar stérre én riskerna och att Vizimpro kan godkénnas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsatgéarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Vizimpro har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Vizimpro kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Vizimpro utvédrderas noggrant och nddvéndiga dtgérder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Vizimpro

Mer information om Vizimpro finns pd EMA:s webbplats
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vizimpro.
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