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Xospata (gilteritinib)

En oversigt over Xospata, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Xospata, og hvad anvendes det til?

Xospata anvendes til at behandle patienter med akut myeloid leukaemi (AML), en form for kraeft i de
hvide blodlegemer.

Xospata anvendes, nar AML enten er vendt tilbage eller ikke er i bedring efter forudgdende behandling,
og gives kun til patienter, hvis kraeftceller udviser en bestemt zendring (mutation) i genet for proteinet
FLT3.

Det aktive stof i Xospata er gilteritinib.

AML er sjeelden, og Xospata blev udpeget som "leegemiddel til sjaeldne sygdomme" den 17. januar
2018. Yderligere information om lsegemidler til sjzeldne sygdomme kan findes her:
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171961.

Hvordan anvendes Xospata?

Xospata fas kun pa recept, og behandling bgr indledes og overvages af en laege med erfaring i brug af
kraeftmedicin.

Xospata findes som tabletter (40 mg). Den anbefalede startdosis er tre tabletter én gang dagligt og
kan gges til fem tabletter én gang dagligt efter fire uger afhaengigt af patientens respons.
Behandlingen bgr fortsaette, sa laenge patienten har gavn af den. Ved visse bivirkninger kan laegen
beslutte at nedsaette dosis eller afbryde behandlingen helt eller med mellemrum.

Fgr behandlingen indledes, vil laegerne foretage en genetisk test for at bekraefte, at patienten har en
FLT3-mutation. Laegen vil 0gsd tage regelmaessige blodprgver og kontrollere patientens hjertefunktion
fgr og under behandlingen.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Xospata, kan du lzese indlaegssedlen eller
kontakte lzegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Xospata?

Det aktive stof i Xospata, gilteritinib, ha&eammer virkningen af enzymer kendt som tyrosinkinaser,
navnlig tyrosinkinase FLT3, som normalt styrer vaeksten og delingen af hvide blodlegemer. Hos
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patienter med en FT3-mutation er FLT3 overaktivt og stimulerer vaeksten af for mange hvide
blodlegemer. Ved at haamme FLT3 forventes gilteritinib at stoppe vaeksten af hvide blodlegemer og
dermed nedbremse udviklingen af kraeft.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Xospata?

I et hovedstudie med 371 AML-patienter med en FLT3-mutation, hvis sygdom var vendt tilbage eller
ikke var i bedring efter forudgdende behandling, forleengede behandling med Xospata patienternes
overlevelse set i forhold til behandling med kemoterapi. Patienter, der fik Xospata, overlevede i
gennemsnit 9,3 maneder sammenlignet med 5,6 maneder for dem, der undergik forskellige former for
kemoterapi.

Hvilke risici er der forbundet med Xospata?

De hyppigste bivirkninger ved Xospata (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er
forhgjede niveauer af visse enzymer i blodet (kreatin-fosfokinase, alanin-aminotransferase, aspartat-
aminotransferase, alkalisk fosfatase), diarré, treethed, kvalme, forstoppelse, hoste, perifert gdem
(heevelse, iszer af ankler og fgdder), dyspng (andengd), svimmelhed, hypotension (nedsat blodtryk),
smerter i ekstremiteterne, svaghed, ledsmerter og muskelsmerter.

De hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er forhgjede
niveauer af leverenzymer i blodet, dyspng og hypotension. Andre alvorlige bivirkninger omfatter en
tilstand relateret til de hvide blodlegemer kendt som differentieringssyndrom, en hjernetilstand kendt
som posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) og hjerterytmeproblemer.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Xospata fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor er Xospata godkendt i EU?

AML-patienter med en FLT3-mutation, hvis sygdom er vendt tilbage eller ikke er i bedring efter
forudgdende behandling, har en darlig prognose og begraensede behandlingsmuligheder. Behandling
med Xospata viste sig at forlaenge patienternes overlevelse set i forhold til andre kraeftbehandlinger.
Bivirkningerne ved Xospata er de forventede for denne kategori af la&egemidler og anses for at veere
handterbare. Det Europaeiske Laagemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Xospata
opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Xospata?

Den virksomhed, der markedsfgrer Xospata, vil udlevere oplysningsmateriale til sundhedspersoner og
patienter om tegnene og symptomerne pa differentieringssyndrom. Patienter vil ogsa fa udleveret et
patientkort med oplysninger om, hvorndr der bgr sgges laegehjzelp, hvis der er mistanke om
differentieringssyndrom.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Xospata.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Xospata Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Xospata vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.
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Andre oplysninger om Xospata

Yderligere information om Xospata findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/xospata

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2019.
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