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Vyloy (zolbetuximab)

Sammanfattning av Vyloy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Vyloy och vad anvadnds det for?

Vyloy ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla vuxna med adenokarcinom i magen eller i
den gastroesofageala vergangen (en typ av cancer i magen eller i dvergdngen mellan magsécken och
esofagus).

Det anvands i kombination med kemoterapi nar cancern ar lokalt avancerad (har spridit sig inom
samma omrade) och inte kan opereras bort eller nar den ar metastatisk (har spridit sig till andra delar
av kroppen). Vyloy kan anvandas nar cancercellerna ar HER2-negativa och Claudin18,2-positiva
(CLDN18,2-positiva). Detta innebar att de inte har stora mangder av HER2-receptorn (malet) pa sin
yta, men daremot ett stort antal CLDN18,2-proteiner.

Adenokarcinom i magen eller i den gastroesofageala vergangen &r sallsynt och Vyloy klassificerades
som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid sdllsynta sjukdomar) den 26 november 2010. Mer
information om klassificeringen som séarlakemedel finns pa8 EMA:s webbplats.

Vyloy innehller den aktiva substansen zolbetuximab.

Hur anvands Vyloy?

Lakemedlet &r receptbelagt och behandlingen maste inledas och évervakas av en ldkare med
erfarenhet av cancerbehandling.

Lakemedlet ges som en infusion (dropp) i en ven under minst tvd timmar. Det ges varannan eller var
tredje vecka. Fére varje infusion far patienterna ldkemedel for att férebygga illamaende och
krakningar. Behandlingen kan fortsatta sa ldnge den &r effektiv eller tills biverkningarna blir
oacceptabla.

Fér mer information om hur du anvander Vyloy, 1as bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspersonal.

Hur verkar Vyloy?

Den aktiva substansen i Vyloy, zolbetuximab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats for att binda till CLDN18,2-proteinet som medverkar till att halla cellerna i magséckens
slemhinna tatt bundna till varandra. Nar dessa celler blir cancerésa exponeras CLDN18,2-proteinerna,
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vilket gor att zolbetuximab kan binda till cancercellerna. Immunsystemet kan sedan angripa och ddda
cancercellerna, vilket saktar ner sjukdomens utveckling.

Vilka fordelar med Vyloy har visats i studierna?

Fordelarna med Vyloy undersoktes i tvd huvudstudier pa patienter med lokalt avancerad eller
metastatisk CLDN18,2-positiv och HER2-negativ cancer i magen eller i den gastroesofageala
évergangen.

I en studie fick 565 patienter Vyloy eller placebo (overksam behandling), bdda i kombination med
mFOLFOX-6 (en kombination av kemoterapildakemedel). Efter pdbérjad behandling levde de patienter
som fick Vyloy i genomsnitt 11 m@nader utan att sjukdomen férvérrades och totalt i 18,2 manader.
Detta kan jamforas med 8,9 manader respektive 15,6 manader for de patienter som fick placebo.

I en andra huvudstudie fick 507 patienter Vyloy eller placebo, bada i kombination med oxaliplatin och
kapecitabin (kemoterapilakemedel). De patienter som fick Vyloy levde i genomsnitt 8,2 m@nader utan
att sjukdomen forvarrades och totalt i 14,3 manader, jamfért med 6,8 manader och 12,2 ménader for
de patienter som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Vyloy?

En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Vyloy finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vyloy (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) ar
illamaende, krakningar, minskad aptit, neutropeni (18ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar som bekampar infektioner), minskat antal neutrofiler, viktminskning, feber,
hypoalbuminemi (I&ga nivaer av albumin, ett protein i blodet) och perifert 6dem (svullnad, sarskilt i
vrister och fotter). Andra biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) ar hypertoni
(hogt blodtryck), dyspepsi (matsmaltningsbesvar), frossa, salivhypersekretion (6kad salivproduktion),
infusionsrelaterade reaktioner och dverkanslighet (allergiska reaktioner).

De vanligaste allvarliga biverkningarna som orsakas av Vyloy (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare) ar krékningar, illamdende och nedsatt aptit.

Varfor ar Vyloy godkant i EU?

Vyloy tillsammans med standardkemoterapi visade sig fordréja sjukdomens férvarrande och férlanga
den tid som patienter med avancerat adenokarcinom i magen eller i den gastroesofageala évergdngen
lever totalt sett. Biverkningar till féljd av tillagg av Vyloy till standardkemoterapi ansdgs godtagbara.
Det rérde sig framst om gastrointestinala biverkningar (t.ex. illam3ende och krékningar) som oftast
forekom i bérjan av behandlingen. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att
fordelarna med Vyloy &r stérre @n riskerna och att Vyloy kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vyloy?

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

Liksom for alla Idkemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Vyloy kontinuerligt. Misstankta
biverkningar som har rapporterats fér Vyloy utvdrderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.
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Mer information om Vyloy

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