EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/629102/2020
EMEA/H/C/003790

Kyprolis (carfilzomib)
En oversigt over Kyprolis, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Kyprolis, og hvad anvendes det til?

Kyprolis er et kraeftleegemiddel, der anvendes i kombination med daratumumab og dexamethason eller
lenalidomid og dexamethason eller med dexamethason alene, til at behandle knoglemarvskraeft af
typen multipel myeloma. Det anvendes hos voksne, der har faet mindst én forudgdende behandling for
deres kraeftsygdom.

Kyprolis indeholder det aktive stof carfilzomib.

Multipel myeloma er en sjaelden sygdom, og Kyprolis blev udpeget som "leegemiddel til sjeeldne
sygdomme" den 3. juni 2008. Yderligere information om laegemidler til sjeeldne sygdomme kan findes
her: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu308548.

Hvordan anvendes Kyprolis?

Kyprolis fas kun pa recept, og behandlingen skal overvdges af en laege med erfaring i behandling af
kraeft.

Kyprolis indgives ved infusion (drop) i en vene over 10-30 minutter. Dosis afhanger af patientens
hgjde og vaegt. Det gives pa to dage i Igbet af de farste 3 uger af 4 uger lange behandlingsforlgb. Efter
et ar udelades doser i den anden uge, hvis en kombination af Kyprolis og dexamethason anvendes
med enten lenalidomid eller daratumumab. Behandlingen bgr fortsaette, sa laenge patienten har gavn
af den. Hvis sygdommen forveerres, eller hvis patienten far alvorlige bivirkninger, kan det vaere
ngdvendigt at stoppe behandlingen eller nedsaette dosis.

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

Hvordan virker Kyprolis?

Det aktive stof i Kyprolis, carfilzomib, er en proteasomhaemmer. Det betyder, at det blokerer
proteasomet, som er cellernes system til at nedbryde proteiner, der ikke laengere er brug for.
Kreeftceller har et gget behov for at producere og nedbryde proteiner, fordi de formerer sig hurtigt. Nar
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carfilzomib forhindrer proteasomet i at nedbryde proteiner i kraeftcellerne, ophobes proteinerne i
cellerne og far dem til at dg. P& den made bremses kraeftens vaekst.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Kyprolis?

Kyprolis taget sammen med lenalidomid og dexamethason er blevet sammenlignet med lenalidomid og
dexamethason i et hovedstudie hos 792 patienter med multipel myeloma, som havde oplevet en
forvaerring af sygdommen efter forudgdende behandling. Studiet viste, at Kyprolis er effektivt til at
forleenge den tid, som patienterne lever, fgr sygdommen forvaerres igen (progressionsfri overlevelse).
De patienter, der fik Kyprolis sammen med lenalidomid og dexamethason, levede i gennemsnit 26,3
maneder, uden at sygdommen forvaerredes, sammenholdt med 17,6 maneder for dem, der kun fik
lenalidomid og dexamethason.

I et andet studie med 929 patienter med mutipel myeloma, hvis sygdom var blevet forvaerret efter
forudgdende behandling, blev en kombination af Kyprolis og dexamethason sammenlignet med
bortezomib og dexamethason. Studiet viste, at en kombination af Kyprolis og dexamethason er mere
effektiv til at forbedre progressionsfri overlevelse end bortezomib og dexamethason. Patienter, der fik
Kyprolis plus dexamethason, levede gennemsnitligt 18,7 m@neder fgr sygdommen forvaerredes
sammenlignet med 9,4 maneder for de patienter, der fik bortezomib og dexamethason.

Et tredje studie omfattede 466 patienter med multipel myeloma, hvis sygdom var blevet forvaerret
efter tidligere behandling. Det blev pavist, at 35 % af de patienter, der blev behandlet med Kyprolis i
kombination med daratumumab og dexamethason, oplevede en forveaerring af sygdommen eller dgde,
sammenholdt med 44 % af dem, der blev behandlet med Kyprolis og dexamethason.

Hvilke risici er der forbundet med Kyprolis?

De hyppigste bivirkninger ved Kyprolis (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 5 personer) er
anaemi (lavt antal rgde blodlegemer), traethed, kvalme, diarré, trombocytopeni (lavt antal blodplader),
feber, vejrtraekningsbesveer, luftvejsinfektioner, hoste og lavt antal neutrofiler (en type hvide
blodlegemer).

De alvorligste bivirkninger, nar det anvendes sammen med lenalidomid og dexamethason eller med
dexamethason alene, er blandt andet skadelige virkninger pa hjerte, lunger og lever samt forhgjet
blodtryk, eventuelt i sveer grad. Andre alvorlige bivirkninger er vejrtraekningsbesvaer, akut nyreskade,
tumorlysesyndrom (en komplikation, der skyldes nedbrydningen af kreeftceller), infusionsrelaterede
reaktioner, lavt antal blodplader, indre blgdning, leverskade, tilbagevenden af symptomer pd
hepatitis B, posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (en hjernesygdom, der kan fordrsage
hovedpine, forvirring, krampeanfald og synstab, som kan bedres over tid) samt trombotisk
mikroangiopati (propper i sma blodkar) og TTP/HUS (sygdomme, som giver problemer med blodets
stgrkningsevne). De alvorligste bivirkninger, nar det anvendes med daratumumab og dexamethason,
var anami, diarré, feber, lungebetaendelse, influenza, blodforgiftning (sepsis) og bronkitis (betaendelse
i luftvejene i lungerne).

Kyprolis ma ikke anvendes hos kvinder, der ammer. Den fuldstaendige liste over bivirkninger og
begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Kyprolis godkendt i EU?

Det Europzeiske Laegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Kyprolis opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU. Agenturet bemaerkede det uopfyldte behandlingsbehov hos
patienter med multipel myeloma, som ikke lzengere bedres med de tilgeengelige behandlinger.
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Agenturet vurderede, at Kyprolis' forggelse af den tid, hvor sygdommen ikke forveerres, er klinisk
meningsfuld. Hvad angar sikkerheden, er der en raekke bivirkninger, herunder sveere bivirkninger, ved
behandling med Kyprolis, men de vurderes at vaere acceptable og handterbare.

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

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

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Kyprolis Igbende overvaget. De indberettede
bivirkninger ved Kyprolis vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Kyprolis

Kyprolis fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. november 2015.

Yderligere information om Kyprolis findes p& agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kyprolis.

Denne oversigt blev sidst ajourfagrt i 12-2020.
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