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Nerlynx (neratinib)
En oversigt over Nerlynx, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Nerlynx, og hvad anvendes det til?

Nerlynx er et leegemiddel til behandling af brystkraeft, der anvendes til at reducere risikoen for, at
sygdommen vender tilbage hos patienter med tidlige stadier af brystkraeft, som er blevet opereret. Det
gives efter behandling med trastuzumab (et andet laegemiddel, der anvendes til samme formal).

Det er udelukkende beregnet til behandling af brystkraeft, der producerer et hgjt niveau af et protein
(HER2), som hjeelper cellerne med at dele sig og vokse (HER2-positiv brystkraeft), og som ogsa har
receptorer (mal) for de kvindelige kenshormoner (hormonreceptor-positiv brystkraeft).

Hvordan anvendes Nerlynx?

Behandlingen med Nerlynx skal iveerkseettes og overvages af en leege med erfaring i administration af
kreeftmedicin. Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Leegemidlet fas som tabletter (40 mg). Den anbefalede dosis er 6 tabletter (240 mg) én gang dagligt
sammen med mad, og den skal helst tages om morgenen. Behandlingen bgr iveerkseettes inden for et ar
efter, at behandlingen med trastuzumab er afsluttet, og den gives i 1 ar. Leegen kan reducere dosen
eller helt stoppe behandlingen hos patienter, som far sveere bivirkninger, herunder diarré. Laegen kan
ogsa justere dosen, hvis Nerlynx gives sammen med visse andre lsegemidler. Patienterne far
forebyggende behandling mod diarré, nar de starter pa Nerlynx.

For mere information om brug af Nerlynx, se indlesegssedlen eller kontakt lsegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Nerlynx?

Det aktive stof i Nerlynx, neratinib, er et kraeftleegemiddel af typen "tyrosinkinasehaemmere". Det
binder til HER2-proteinet pa kreeftcellerne og blokerer dermed proteinets virkning. Da HER2 hjeelper
kreeftcellerne med at vokse og dele sig, medvirker blokeringen af det til at stoppe disse cellers veekst,
og forhindres kreeften i at vende tilbage.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Nerlynx?

Det er pavist, at Nerlynx er mere effektivt end placebo (ikke-aktivt stof) til at forhindre kraeften i at
vende tilbage, i et hovedstudie med 2.840 kvinder med tidlige stadier af HER2-positiv brystkraeft, som
allerede havde faet trastuzumab.

Ca. 94 % af de kvinder, der fik et ars behandling med Nerlynx, levede 1 ar mere efter ophgr af
Nerlynx, uden at kreeften vendte tilbage, sammenholdt med 92 % af dem, der fik placebo. Hvis man
kun ser pa kvinder med hormonreceptor-positiv kreeft, levede ca. 95 % af dem, der fik Nerlynx, et ar
mere, uden at kraeften vendte tilbage, sammenholdt med 91 % af dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Nerlynx?

De hyppigste bivirkninger ved Nerlynx er diarré, som forekommer hos naesten alle patienter. Andre
almindelige bivirkninger (som kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) er kvalme,
opkastning, treethed, mavesmerter, udsleet, nedsat appetit, beteendelse i mundslimhinden og
muskelspasmer. De hyppigste alvorlige bivirkninger er diarré og opkastning. Den fuldstaendige liste over
bivirkninger ved Nerlynx fremgar af indleegssedlen.

Nerlynx ma ikke anvendes hos patienter med sveert nedsat leverfunktion. Det ma heller ikke anvendes
sammen med visse leegemidler, der pavirker nedbrydningen af Nerlynx i kroppen. Den fuldstaendige
liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor blev Nerlynx godkendt i EU?

Det Europeeiske Laegemiddelagentur var af den opfattelse, at det er pavist, at Nerlynx er gavnligt hos
kvinder med tidlige stadier af HER2-positiv brystkraeft, og at denne fordel hovedsagelig ses hos kvinder
med hormonreceptor-positiv sygdom.

Selvom bivirkningerne, iseer diarré, kan veere alvorlige og medfgre behandlingsophgr, er der patienter
med tidlige stadier af HER2-positiv, hormonreceptor-positiv brystkreeft, for hvem behandling med
Nerlynx efter operation og behandling med trastuzumab kan veere en fornuftig behandlingsmulighed.
Agenturet konkluderede derfor, at fordelene ved Nerlynx opvejer risiciene, og at det kan godkendes til
anvendelse i EU.

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

Den virksomhed, der markedsfgrer Nerlynx, skal udarbejde en vejledning til sundhedspersoner, som
ordinerer eller udleverer leegemidlet, og informationsmateriale til patienter og omsorgspersoner. Disse
materialer skal forklare virkningen af Nerlynx pa mave-tarm-kanalen, herunder diarré, og hvordan
dette kan behandles; materialerne skal understrege betydningen af, at patienterne forteeller deres
sundhedspersoner om eventuelle bivirkninger.

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 Nerlynx.

Som for alle laegemidler bliver data vedragrende brugen af Nerlynx lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Nerlynx vurderes omhyggeligt, og der tages de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Nerlynx (neratinib)
EMA/455200/2018 Side 2/3



Andre oplysninger om Nerlynx

Yderligere information vedrgrende Nerlynx findes pa agenturets websted under:ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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