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Godkanda anvandningar av cancerlakemedlIet Yondelis
oférandrade efter granskning av nya data

Den 23 juli 2020 rekommenderade EMA att anvaéndningen av Yondelis (trabektedin) vid behandling av
aggstockscancer skulle forbli oférandrad efter en granskning av en studie som undersdkte Yondelis
som en tredje linjens behandling av patienter med dggstockscancer. Studieresultaten kommer dock att
inkluderas i lakemedlets produktinformation fér att férse hélso- och sjukvardspersonal med den mest
aktuella informationen om Yondelis effekter hos patienter med aggstockscancer.

En analys av studien OVC-3006 som understdkte anvandningen av Yondelis plus pegylerat liposomalt
doxorubicin (PLD, ett annat cancerlakemedel) hos patienter med aggstockscancer gjordes medan
studien fortfarande pagick. Analysen visade att patienter som behandlades med Yondelis plus PLD
generellt inte levde léngre an patienter som fick enbart PLD. Som en f6ljd av detta avslutades studien
tidigare an planerat.

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) bedémde data och drog slutsatsen att de tillgangliga
resultaten inte &r tillrackligt robusta for att dra sakra slutsatser. Tillgdnglig evidens fran studien
ifrdgaséatter inte nytta och risker med Yondelis vid de anvandningar som &r godkanda i dagsléget.
Dessutom finns det avgérande skillnader mellan OVC-3006 och studien som gav stéd fér godkdnnandet
av Yondelis (OVA-301). Den framsta skillnaden ar att patienterna i studien OVC-3006 hade en mer
framskriden sjukdom och hade fatt tyngre behandling &n patienterna i studien OVA-301. Dessutom
hade en betydande andel av patienterna i studien OVC-3006 en aggstockscancer som var resistent mot
platinainnehdllande lakemedel, medan Yondelis i dag &r godként fér platinakénslig &ggstockscancer.

Nar kommittén for humanlakemedel 6vervagde Yondelis sékerhet noterade man att patienterna i OVC-
3006-studien som behandlades med Yondelis och PLD hade fler och allvarligare biverkningar an de
patienter som behandlades med enbart PLD. Kommittén ansag dock att det inte &r ovéntat att fler
biverkningar férekommer med kombinationsbehandlingar &n nar ett lakemedel ges ensamt.

Kommittén for humanlakemedel rekommenderade att studieresultaten skulle inkluderas i
produktresumén fér Yondelis, s att halso- och sjukvardspersonal som ordinerar ldkemedlet har
tillgdng till den mest aktuella informationen.

Information till patienter

o EMA granskade resultaten fran en studie av Yondelis som behandling mot &ggstockscancer pa
grund av att det hystes farhagor éver att ldkemedlet kunde vara mindre effektivt &n man dittills
hade trott.
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« EMA:s granskning visade att studieresultaten inte paverkar likemedlets godkénda anvéndningar.
Darfér kan Yondelis fortsatta att anvandas som vanligt.

e Yondelis ar godkant fér behandling av dggstockscancer som har recidiverat (kommit tillbaka efter
tidigare behandling) och &r kénslig for lakemedel som innehaller platina.

o Tala med lakare om du &r orolig for ndgot i samband med din behandling eller har frdgor om den.
Information till hdlso- och sjukvardspersonal

e OVC-3006 var en fas 3-studie som utvarderade effekt och sékerhet av Yondelis plus PLD jamfort
med enbart PLD hos kvinnor med recidiverande dggstockscancer efter att tva platinainnehallande
regimer hade misslyckats. Studien avbrots pa grund av att en oplanerad interimsanalys av det
priméara effektmattet (total dverlevnad) tydde pa att studien inte skulle uppfylla sitt primara mal
och pa grund av att det férekom fler biverkningar i Yondelisgruppen.

e Det fanns ingen signifikant skillnad mellan mediantiden for total 6dverlevnad i armen med Yondelis
plus PLD (23,8 méanader) och i PLD-armen (22,2 manader) (HR = 0,93, 95 % Kl: 0,73-1,18,
p = 0,52) nar den oplanerade interimsanalysen fér kontroll av verkningsldshet gjordes vid
45 procent av de planerade handelser som kravdes for slutanalys (232/514 dodsfall).

e Kommittén fér humanldkemedel drog slutsatsen att dessa data inte &ndrar nytta-riskférhallandet
for Yondelis vid de indikationer som ar godkanda i dagslaget, eftersom det finns ett antal skillnader
mellan OVC-3006 och den studie som gav stéd for godkannandet av Yondelis (OVA-301).

e Studien OVA-301 inkluderade patienter som tidigare hade behandlats fér dggstockscancer
(80 procent hade tidigare fatt taxaner) men endast hade fatt en platinabaserad kemoterapiregim
och hade upplevt antingen aterfall eller progression efter den platinabaserade kemoterapin. Det
primara effektmattet var progressionsfri éverlevnad.

e Kommittén for humanlakemedel noterade att patienterna i OVA-301 var i andra linjens behandling
medan de som deltog i OVC-3006 var i tredje linjens behandling. Dessutom faststalldes det genom
en post hoc-analys att 42 procent av de patienter som deltog i OVC-3006 var platinaresistenta som
en fdljd av sin senaste platinainnehallande regim, medan Yondelis i dag &r godként fér behandling
av kvinnor med recidiverande platinakanslig dggstockscancer.

e Kommittén noterade aven att eftersom studien avslutades tidigare &n planerat ger resultaten inte
tillrackligt robust klinisk evidens fér att ifragasétta resultaten av studien OVA-301, som visade
gynnsamma effekter av Yondelis plus PLD med avseende pa progressionsfri dverlevnad hos
patienter med recidiverande platinakanslig aggstockscancer.

o Nér det galler sakerheten féreldg en betydande skillnad mellan de tva behandlingsarmarna i OVC-
3006 avseende antalet biverkningar och deras svarighetsgrad. Ungefir 85 procent av patienterna i
Yondelis plus PLD-armen hade svara biverkningar, jamfért med 64 procent i kontrollarmen. En
sadan skillnad &r dock inte ovantad med kombinationsbehandlingar jamfért med monoterapi.

e Produktresumén till Yondelis kommer att andras genom att dessa studieresultat tas med.
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Mer om lakemedlet

Yondelis anvdnds med pegylerat liposomalt doxorubicin for behandling av aggstockscancer som har
recidiverat (kommit tillbaka efter tidigare behandling) och &r kénslig for lakemedel som innehaller
platina.

Yondelis anvands aven for att behandla vuxna med framskridet mjukdelssarkom. Det anvands nar
cancern har borjat sprida sig och behandling med antracykliner och ifosfamid (andra cancerldkemedel)
har slutat verka eller for patienter som inte langre kan ges dessa lakemedel.

Mer information om Yondelis:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/yondelis.

Mer om forfarandet

Oversynen av Yondelis inleddes p& begéran av Europeiska kommissionen, enligt artikel 20 i férordning
(EG) nr 726/2004.

Granskningen har utférts av kommittén fér humanldkemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som ror
lédkemedel avsedda for manniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande Oversandes till
Europeiska kommissionen, som den 24 september 2020 utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut
som galler i alla EU:s medlemslander.
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