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Daurismo (glasdegib)

Sammanfattning av Daurismo och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Daurismo och vad anvands det for?

Daurismo ar ett cancerlakemedel som anvands for att behandla vuxna som nyligen diagnostiserats
med akut myeloisk leukemi, en cancer i de vita blodkropparna.

Det ges tillsammans med en 1&g dos cytarabin (ett annat cancerldkemedel) i fall d& patienten inte kan
behandlas med standardkemoterapi.

Den aktiva substansen i Daurismo ar glasdegib.

Akut myeloisk leukemi ar sallsynt och Daurismo klassificerades som sarldkemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 16 oktober 2017. Mer information om klassificeringen som
sdarlakemedel finns har: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171923.

Hur anvands Daurismo?

Daurismo ar receptbelagt och behandling ska forskrivas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av
att ge behandling med cancerldkemedel.

Daurismo finns som tabletter som tas genom munnen och den rekommenderade startdosen ar 100 mg
en gdng om dagen. Lakemedlet ges tillsammans med en 18g dos cytarabin, som ges genom injektion
under huden. Behandlingen kan fortsatta sd lange patienten har nytta av den. Om vissa biverkningar
uppstar kan ldkaren besluta att minska dosen eller avbryta behandlingen tillfalligt eller permanent.
Daurismo bér inte ges tillsammans med sa kallade "mattliga CYP3A4-inducerare”, en typ av ldkemedel
som paskyndar nedbrytningen av Daurismo i kroppen. Om kombinationen av dessa tva lakemedel inte
gar att undvika bér Daurismo-dosen héjas.

For mer information om hur du anvander Daurismo, |ds bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Daurismo?

Den aktiva substansen i Daurismo, glasdegib, blockerar ett protein som kallas SMO. Nar SMO inte
fungerar normalt kan det paverka cancercellernas tillvaxt och motverka cancerldkemedlens verkan.
Blockeringen av SMO-protein leder till minskad formaga hos cancercellerna att dverleva och véxa och
gor cancerbehandlingen effektivare.
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Vilka fordelar med Daurismo har visats i studierna?

I en huvudstudie med 116 patienter som nyligen hade diagnostiserats med akut myeloisk leukemi och
som inte kunde fa standardkemoterapi férlangde Daurismo tillsammans med cytarabin patienternas liv
jamfért med patienter som fick enbart cytarabin. Patienter som fick Daurismo tillsammans med en lag
dos cytarabin levde i genomsnitt i 8,3 manader, jamfort med 4,3 manader for dem som enbart fick
cytarabin i 13g dos.

Vilka ar riskerna med Daurismo?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Daurismo (kan forekomma hos fler an 2 av 10
anvandare) &r anemi (1&gt antal réda blodkroppar), blédning, febril neutropeni (I8gt antal vita
blodkroppar och feber), illamaende, minskad aptit, trotthet, muskelspasmer, trombocytopeni (1&gt
antal blodpléttar), feber, diarré, pneumoni (lunginfektion), dysgeusi (smakstérningar), perifert 6dem
(svullnad, sarskilt i fotleder och fétter), férstoppning, buksmaértor, hudutslag, dyspné (svarigheter att
andas), krakning och viktminskning.

Daurismo kan orsaka fosterskador, svara och livshotande medfédda missbildningar eller dédsfall i
livmodern eller kort tid efter fodseln. Daurismo far darfor aldrig ges till gravida kvinnor. Kvinnor som
kan bli gravida maste anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 30 dagar
efter den sista dosen.

Daurismo kan dverforas i sddesvdtska. Manliga patienter ska alltid anvanda effektiva
preventivmetoder, inbegripet kondom (med spermicid om sddana kondomer finns tillgangliga), under
behandlingen och i minst 30 dagar efter den sista dosen.

Daurismo kan forsamra fertiliteten hos man. Det kan darfor vara en god idé fér manliga patienter att
innan behandlingen inleds tala med sin ldkare om hur fertiliteten kan bevaras.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Daurismo finns i bipacksedeln.

Varfor ar Daurismo godkant i EU?

Daurismo har visat sig férlanga patienternas liv ndr det ges som tillégg till en 18g dos cytarabin hos
patienter med akut myeloisk leukemi som har en dalig prognos och fa behandlingsalternativ, eftersom
de inte kan f& standardkemoterapi som férsta behandling. Biverkningarna anses vara hanterbara.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Daurismo ar stérre an
riskerna och att Daurismo kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Daurismo?

Féretaget som marknadsfér Daurismo kommer att tillhandahdlla ett varningskort som ska ges till
manliga patienter och innehalla information om att ldkemedlet dverfors till sadesvatskan, dtgarder for
att undvika riskerna for fosterskador och ldkemedlets potentiella effekter pd fertiliteten.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Daurismo har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Daurismo kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Daurismo utvérderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Daurismo

Mer information om Daurismo finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/daurismo.
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