Fakta om Afinitor — behandling av njurcancer

Afinitor (everolimus) &@r godkant i EU for patienter med spridd njurcancer
(njurcellskarcinom), vars sjukdom har férsamrats under eller efter
malinriktad behandling med VEGF-hammare.

Afinitor ar den forsta dokumenterade behandlingsmaéljligheten for patienter
med spridd njurcancer, vars sjukdom har férsamrats under eller efter
malinriktad behandling med VEGF-hammare.

Afinitor ar ett nytt malstkande lakemedel. Afinitor haAmmar proteinet mTOR,
som annars stimulerar tumorcellerna att dela sig och att bilda nya blodkarl.
Proteinet mTOR paverkar aven tumércellens amnesomsattning
(metabolism).

Afinitor studeras for ett flertal cancerformer, bland annat bréstcancer,
levercancer, lymfom och neuroendokrina tumorer, liksom tuberds skleros
(tumoérliknande férandringar i hjarnan och flera andra organ).

Viktiga data

Godkannandet av Afinitor bygger pa data fran RECORD-1-studien, en
internationell, randomiserad, placebokontrollerad dubbelblindstudie av
multicenterdesign. 416 patienter med spridd njurcancer, vars sjukdom hade
forsamrats trots behandling med sunitinib, sorafenib eller bada i foljd,
deltog i studien. | studien tillats aven tidigare behandling med bevacizumab,
interferon alfa och interleukin-2.

Resultaten fran RECORD-1-studien visar att Afinitor, i jamforelse med
placebo, mer an férdubblade mediantiden utan tumartilivaxt eller till dess
att patienten avled (4,9 manader jamfort med 1,9 manader).

Data visar dessutom att Afinitor var dverlagset placebo for det priméara
effektmattet progressionsfri 6verlevnad, med en statistiskt signifikant 67-
procentigt minskad risk for sjukdomens férsamring eller patientens déd
(riskkvot = 0,33 med 95 % konfidensintervall 0,25 till 0,43; P < 0,0001).

Tablett
Afinitor tas som tablett en gang per dag (tabletter 5 mg och 10 mg).

Verkningsmekanism
Afinitor riktar specifikt in sig pa proteinet mMTOR. mTOR paverkar
utvecklingen och férsdmringen av olika typer av cancersjukdomar.

Njurcellskarcinom

Njurcellskarcinom ar den vanligaste formen av njurcancer och utgor
omkring 90 procent av alla njurcancerfall. Vid njurcellskarcinom utvecklas
cancercellerna pa njurkanalernas insida. Knappt 40 procent av alla
patienter med njurcellskarcinom har spridd cancer redan vid tidpunkten for
diagnosen, vilket innebar att tuméren har spridit sig utanfér den drabbade
njuren.

Njurcellskarcinom star for tva procent av alla nya cancerfall i varlden.
Narmare 1 000 personer insjuknar varje ar i Sverige. Férekomsten av
njurcellskarcinom okar i hela varlden.



Sakerhetsinformation

De vanligaste biverkningarna av lakemedlet (incidens 21/10) &r stomatit,
hudutslag, trétthet, asteni, diarré, anorexi, illamaende, inflammation i
slemhinnor, krakningar, hosta, infektioner, perifera ddem, lunginflammation,
nasblodning, torr hud, klada, dyspné och onormalt smaksinne, liksom
sankta varden for hemoglobin, lymfocyter, fosfat, blodplattar och neutrofiler
samt forhojda varden for kolesterol, triglycerider, glukos, kreatinin,
aspartataminotransferas och alaninaminotransferas.

De vanligaste biverkningarna av grad 3-4 (incidens =2%) ar sankt
lymfocythalt, férhojda glukosvéarden, sankt hemoglobinhalt, sénkta
fosfatvarden, forh6jda kolesterolvarden, infektioner, stomatit, trotthet och
lunginflammation.

For ytterligare sakerhetsinformation se www.fass.se

Mer information om Afinitor: www.afinitor.com.




