EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/511451/2017
EMEA/H/C/003844

EPAR — sammendrag for offentligheden

Ninlaro
ixazomib

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Ninlaro.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet for at kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetingelserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Ninlaro bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af Ninlaro, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Ninlaro, og hvad anvendes det til?

Ninlaro er et kreeftleegemiddel, der anvendes til at behandle voksne patienter med myelomatose (en
knoglemarvskraeft). Det anvendes sammen med to andre lsegemidler (lenalidomid og dexamethason)
hos patienter, der har gennemgaet mindst én tidligere behandling.

Da antallet af patienter med myelomatose er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden”, og Ninlaro
blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne sygdomme™" den 27. september 2011.

Ninlaro indeholder det aktive stof ixazomib.

Hvordan anvendes Ninlaro?

Ninlaro udleveres kun efter recept, og behandlingen skal iveerksaettes og overvages af en leege med
erfaring i behandling af myelomatose.

Ninlaro f&s som kapsler (2,3 mg, 3 mg og 4 mg), der skal tages mindst én time far eller to timer efter
et maltid. Den anbefalede dosis er 4 mg, der tages én gang om ugen (pa den samme ugedag) i tre
uger i traek, efterfulgt af en uge uden Ninlaro-behandling. Denne fireugers behandlingscyklus
gentages, indtil sygdommen forvaerres eller bivirkningerne bliver uacceptable. Hvis patienten oplever
visse bivirkninger, kan det veere ngdvendigt at afbryde behandlingen midlertidigt eller nedsaette dosis.
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Dosis kan ogsa nedseettes hos patienter med moderat eller svaert nedsat leverfunktion og hos patienter
med sveert nedsat nyrefunktion.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.
Hvordan virker Ninlaro?

Det aktive stof i Ninlaro, ixazomib, er en proteasomhaemmer. Det betyder, at det blokerer
proteasomet, som er cellernes system til at nedbryde proteiner, der ikke laengere er brug for. Nar
proteinerne i kreeftcellerne ikke bliver nedbrudt, herunder de proteiner, der styrer cellernes veekst,
bliver kraeftcellerne beskadiget og ender med at dg.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Ninlaro?

Ninlaro er blevet undersggt i én hovedundersggelse, der omfattede 722 voksne med myelomatose,
hvis tilstand ikke havde vist tegn pa bedring, eller hvis sygdom var vendt tilbage efter tidligere
behandlinger. | undersggelsen sammenlignedes Ninlaro med placebo (en uvirksom behandling), idet
begge stoffer blev taget sammen med lenalidomid og dexamethason. En indledende analyse af
dataene viste, at Ninlaro er effektivt til at forleenge patienternes overlevelse uden sygdomsforvaerring
(progressionsfri overlevelse). Hos de patienter, der fik Ninlaro, gik der i gennemsnit 21 maneder, inden
sygdommen forveerredes, sammenlignet med 15 maneder hos de patienter, der fik placebo. Der
hersker imidlertid en vis usikkerhed med hensyn til omfanget af forbedringen, idet en efterfalgende
analyse af dataene viste en reduceret virkning.

Af en efterfglgende lignende undersggelse omfattende 115 patienter, mange af hvis sygdom var
fremskreden, fremgik det, at de, der modtog Ninlaro med lenalidomid og dexamethason, levede i
gennemsnit i 6,7 maneder, uden at deres sygdom forvaerredes, sammenlignet med fire maneder hos
dem, der modtog placebo med lenalidomid og dexamethason.

Hvilke risici er der forbundet med Ninlaro?

De hyppigste bivirkninger ved Ninlaro, nar det tages sammen med lenalidomid og dexamethason (som
optreeder hos mere end 1 ud af 5 patienter), var diarré, forstoppelse, trombocytopeni (lavt antal
blodplader), neutropeni (lavt indhold af neutrofiler), perifer neuropati (nerveskader i haender og
fadder, som medfarer en prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed), kvalme, perifert gdem
(haevelse, iseer af anklerne og fgdderne), opkastning og naese- og halsinfektion. Lignende bivirkninger
sés, nar lenalidomid og dexamethason blev anvendt uden Ninlaro.

Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger og begreensninger ved Ninlaro fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Ninlaro godkendt?

Data fra hovedundersggelsen tydede pa, at Ninlaro forbedrede patienternes progressionsfrie
overlevelse. Da en efterfglgende analyse imidlertid har medfart en vis usikkerhed med hensyn til
omfanget af forbedringen, skal den virksomhed, der markedsfgrer leegemidlet, fremlaegge yderligere
bekreeftende data. Intet tyder pd, at brug af Ninlaro sammen med lenalidomid og dexamethason gger
hyppigheden af alvorlige bivirkninger i betydelig grad, og laeegemidlet har den fordel, at patienterne kan
tage kapslerne i deres hjem.

Det Europaeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Ninlaro opvejer risiciene, og
anbefalede, at det godkendes til anvendelse i EU.
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Ninlaro har faet en "betinget godkendelse". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej
om laegemidlet, som virksomheden er blevet palagt at fremskaffe. Hvert ar gennemgar Det
Europeeiske Leegemiddelagentur alle nye oplysninger, der matte foreligge, og ajourfgrer om ngdvendigt
dette sammendrag.

Hvilke oplysninger afventes der stadig for Ninlaro?

Da Ninlaro har faet en betinget godkendelse, vil virksomheden, der markedsfgrer Ninlaro, fremskaffe
yderligere data om fordelene ved dette laeegemiddel fra andre undersggelser, herunder fra en
undersggelse af patienter, der ikke tidligere er blevet behandlet.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ninlaro?

Virksomheden, der markedsfarer Ninlaro, vil fremskaffe endelige data fra hovedundersggelsen om
laegemidlets virkning pa den samlede overlevelse.

Der er desuden anfart anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Ninlaro.

Andre oplysninger om Ninlaro

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Ninlaro 21.11.2016.

Den fuldsteendige EPAR for Ninlaro findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Ninlaro, kan du leese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Ninlaro findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 10/2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003844/human_med_001998.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2011/10/human_orphan_000977.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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