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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Vargatef

nintedanib

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Vargatef.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Vargatef ska anvandas.

Praktisk information om hur Vargatef ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Vargatef och vad anvands det for?

Vargatef &r ett cancerldkemedel som anvéands for behandling av vuxna med en typ av lungcancer som
kallas icke-smacellig lungcancer.

Vargatef anvands for att behandla en typ av icke-smacellig lungcancer som kallas "adenokarcinom” nar
cancern ar lokalt avancerad, metastaserande (nar cancerceller har spridit sig fran ursprungsplatsen till
andra delar av kroppen) eller lokalt recidiverande (nar cancern har aterkommit till samma omrade).

Lakemedlet ges i kombination med ett kemoterapilakemedel som kallas docetaxel till patienter som
redan genomgatt tidigare behandling med kemoterapi.

Vargatef innehaller den aktiva substansen nintedanib.
Hur anvands Vargatef?

Vargatef ar receptbelagt och behandling ska inledas och 6évervakas av en lakare med erfarenhet av
anvandningen av cancerldkemedel.

Vargatef finns som kapslar (100 och 150 mg) som ska tas genom munnen, helst med féda.
Rekommenderad dos &r 200 mg tva ganger om dagen (med omkring 12 timmars mellanrum).
Eftersom Vargatef inte far ges samma dag som docetaxel och eftersom docetaxel ges dag 1 i en
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behandlingscykel p& 21-dagar, ges Vargatef dagarna 2 till 21 medan docetaxel ges dag 1.
Behandlingen med Vargatef kan fortsatta efter att behandling med docetaxel avslutats, sa lange
sjukdomen férbattras eller forblir stabil och biverkningarna tolereras.

Om svara biverkningar utvecklas kan ldkaren bestamma att behandlingen med Vargatef ska avbrytas
och aterupptas vid en lagre dos. Vid kvarstaende svara biverkningar bor behandlingen avbrytas
permanent.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Vargatef?

Den aktiva substansen i Vargatef, nintedanib, blockerar aktiviteten hos vissa enzymer som kallas
tyrosinkinas. Dessa enzymer finns i vissa receptorer (t.ex. VEGF-, FGF- och PDGF-receptorer) pa
cancercellernas yta och pa cellerna i den omgivande vavnaden (t.ex. blodkarl), dar de aktiverar manga
olika processer sdsom celldelning och tillvaxt av nya blodkarl. Genom att blockera dessa enzymer
hjalper nintedanib till att minska cancerns tillvéxt och spridning och skara av blodtillférseln som gér att
cancerceller véxer.

Vilken nytta med Vargatef har visats i studierna?

I en huvudstudie pa 1 314 patienter med avancerad eller recidiverande icke-smacellig lungcancer som
inte svarade pa en tidigare behandling visade sig Vargatef taget i kombination med docetaxel vara mer
effektivt &n enbart docetaxel nér det gallde att férdroéja cancerns progression. Progressionsfri
overlevnad (den tid patienterna levde utan att deras sjukdom foérvarrades) var 3,5 manader hos
patienter som fick Vargatef plus docetaxel, jamfort med 2,7 manader hos patienter som fick enbart
docetaxel. Dessutom ledde Vargatef till en forbattring av total dverlevnad (hur lange patienterna
levde) i undergruppen patienter med icke-smacellig lungcancer av typen adenoarcinom: total
overlevnad var 12,6 manader hos patienter som behandlades med Vargatef plus docetaxel, jamfort
med 10,3 manader hos patienter som behandlades med enbart docetaxel.

Vilka ar riskerna med Vargatef?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Vargatef (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
ar diarré, krakningar och foérhojda halter av vissa leverenzymer i blodet (ett tecken pa mojliga
leverproblem).

Vargatef far inte ges till patienter som ar éverkansliga (allergiska) mot nintedanib, jordnotter eller
soja, eller mot nagot annat innehallsamne.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Vargatef finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Vargatef?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Vargatef ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Vargatef skulle godkannas for férsaljning i EU. CHMP noterade att Vargatef var
effektivt nar det géllde att fordrdja sjukdomens progression och forlanga livet i undergruppen patienter
med icke-smacellig lungcancer av typen adenoarcinom. Vad galler sakerheten ansags biverkningarna
vara hanterbara med dosreduktioner, understdédjande behandlingar och avbrytande av behandling,
aven om fler biverkningar rapporterades hos patienter som behandlades med Vargatef plus docetaxel
an hos dem som behandlades med enbart docetaxel.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Vargatef?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Vargatef anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Vargatef. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfér Vargatef kommer dessutom att utfora studier for att hitta satt att
identifiera de patienter som troligast drar nytta av behandling med lakemedilet.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Vargatef

Den 21 november 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Vargatef som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Vargatef finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002569/WC500173522.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002569/human_med_001822.jsp
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