EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/216260/2018
EMEA/H/C/003819

Zykadia (ceritinib)

Sammanfattning av Zykadia och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Zykadia och vad anvands det for?

Zykadia ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna med en typ av lungcancer som
kallas icke-smacellig lungcancer (NSCLC) nar sjukdomen ar framskriden. Det anvands ensamt och bara
om NSCLC ar "ALK-positiv”, vilket innebar att cancercellerna innehaller vissa defekter som paverkar
genen for ett protein som kallas ALK (anaplastiskt lymfomkinas).

Zykadia innehaller den aktiva substansen ceritinib.
Hur anvands Zykadia?

Zykadia ar receptbelagt och behandlingen maste inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet
av att anvanda cancerlakemedel. Forekomsten av genetiska defekter som paverkar ALK (ALK-positiv
status) maste bekraftas i forvag med hjalp av lampliga metoder.

Lakemedlet finns som kapslar (150 mg). Rekommenderad dos &r 450 mg (3 kapslar) en gang dagligen
tillsammans med foda, vid samma tidpunkt varje dag. Lakaren kan besluta att minska dosen eller
tillfalligt avbryta behandlingen om biverkningar konstateras. | vissa fall bor behandlingen avbrytas
permanent.

For mer information om hur du anvander Zykadia, 1&s bipacksedeln eller tala med lékare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Zykadia?

ALK tillhér en familj av proteiner som kallas receptortyrosinkinaser, som bidrar till tillvaxten av celler
och utvecklingen av nya blodkarl som férsorjer dem. Hos patienter med ALK-positiv NSCLC produceras
en onormal form av ALK som stimulerar cancercellerna till att dela sig och vaxa pa ett okontrollerat
satt. Den aktiva substansen i Zykadia, ceritinib, verkar genom att blockera aktiviteten av ALK, vilket
minskar cancerns tillvaxt och spridning.
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Vilken nytta med Zykadia har visats i studierna?

Zykadia har visats vara effektivt for att behandla avancerade stadier av ALK-positiv NSCLC i tre
huvudstudier med patienter vars sjukdom hade forvarrats trots tidigare behandling med lakemedlet
krizotinib.

| tva av dessa studier, som omfattade 303 patienter, jamfordes inte lakemedlet med nagon annan
behandling. Svar p& behandling bedomdes genom kroppsskanningar och standardiserade kriterier for
solida tumérer, dar fullstandigt svar bestod av att patienten inte hade nagra kvarstaende tecken pa
cancer. | en av studierna bedémde de behandlande lakarna att 56 procent av patienterna som fick
Zykadia (92 av 163) uppvisade ett fullstandigt eller partiellt svar pa lakemedlet. Den genomsnittliga
langden pa svaret var 8,3 manader. | den andra studien var den totala svarsfrekvensen 41 procent (57
av 140 patienter) och den genomsnittliga langden pa svaret var 10,6 manader.

I den tredje studien, som omfattade 231 patienter, jamfordes Zykadia med kemoterapi av standardtyp
(lakemedel for behandling av cancer). Resultaten visade att patienter som fick Zykadia i genomsnitt
levde i 5,4 manader innan deras sjukdom forvarrades (progressionsfri dverlevnad), jamfort med 1,6
manader for patienter som behandlades med kemoterapi av standardtyp.

I en studie p& 376 patienter visades Zykadia ocksa vara effektivt for tidigare obehandlade patienter.
Patienter som tog Zykadia levde i genomsnitt 16,6 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfort
med 8,1 manader for patienter som fick kemoterapi av standardtyp.

Vilka ar riskerna med Zykadia?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Zykadia (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) ar
diarré, illamaende, krakningar, trotthet, avvikande levervarden, buksmartor (magont), nedsatt aptit,
viktminskning, forstoppning, hudutslag, forhéjda halter i blodet av avfallsprodukten kreatinin (ett
tecken pa mojliga njurproblem), besvar frAn matstrupen och anemi (lagt antal réda blodkroppar). De
vanligaste allvarliga biverkningarna (kan upptrada hos fler &n 1 av 20 personer) var avvikande
levervarden, trotthet, diarré, illamaende, krakningar och hyperglykemi (hégt blodsocker).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner foér Zykadia finns i bipacksedeln.
Varfor ar Zykadia godkant i EU?

Zykadia har visats vara en effektiv behandling for patienter vars sjukdom foérvarrades under eller kort
tid efter behandling med krizotinib, vilket ar en patientgrupp som fér narvarande har mycket fa
behandlingsalternativ, samt for patienter som inte tidigare behandlats. Vad galler sakerheten forefoll
biverkningarna med Zykadia i allménhet vara hanterbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att nyttan med Zykadia ar stérre an riskerna
och rekommenderade att Zykadia skulle godkannas for férsaljning i EU.

Zykadia fick ursprungligen ett villkorligt godk&nnande eftersom fler uppgifter om lakemedlet skulle
komma. D& foretaget lamnat de ytterligare uppgifter som kravdes har godkannandet andrats fran
villkorligt till fullstandigt godkannande.
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Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Zykadia?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Zykadia utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for att
skydda patienter vidtas.

Mer information om Zykadia

Den 6 maj 2015 beviljades Zykadia ett villkorligt godk&dnnande for forséaljning som galler i hela EU.
Detta andrades till ett fullstandigt godkdnnande foér forsaljning den 26 juli 2017.

Mer information om Zykadia finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2018.
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