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Glivec vantas bli godkant inom EU mot
aterfall i svar magtumor

Patienter med den svara magtumoren GIST som behandlas med det
biologiska lakemedlet Glivec efter operation Ioper nara 90 procents
mindre risk for aterfall inom ett ar jamfort med en kontrollgrupp.
Resultaten gor att EU:s lakemedelsmyndighet har uttalat sig for att Glivec

ska kunna ges till patienter som har opererats for denna cancerform.

GIST (gastrointestinala stromacellstumorer) &r en sallsynt form av cancer i mag-
tarmkanalen. | Sverige insjuknar omkring 130 personer varje ar. Av dem som
drabbas har drygt 40 procent en aggressiv tumor som i manga fall leder till doden.

Det positiva utlatande om Glivec fran EU:s lakemedelskommitté (CHMP) bygger
pa en fas IlI-studie redovisad i den ansedda medicinska tidskriften The Lancet’s
upplaga online den 19 mars.

Syftet var att utréna om Glivec dven kan férebygga aterfall efter operation. |
studien ingick mer an 700 patienter med GIST som fatt sin tumor bortopererad.
De behandlades med antingen med Glivec (imatinib) eller placebo.

Resultaten visar att efter ett ar hade 98 procent av dem som fatt Glivec, en tablett
en gang om dagen, sluppit aterfall mot 83 procent av dem som fatt placebo
(p<0.0001). Det motsvarar en riskreduktion pa 89 procent. (1)

Statistiskt aterkommer tumdren hos varannan patient som har opererats for GIST
inom i snitt tva ar. (1)

— Det ar gladjande att de resultat som vi tidigt sag i var kliniska pilotstudie nu
bekraftas. Hogriskpatienter med GIST som far Glivec efter operation far betydligt
farre aterfall, sager professor Hakan Ahlman, Sahlgrenska Akademin i Goteborg.

Snart godkéannande vantas
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Ett positivt utlatande fran CHMP innebar normalt ett godkénnande fran det
europeiska lakemedelsverket EMEA inom nagra manader. Darefter kan Glivec
anvandas inom hela EU for behandling av patienter med GIST for att forebygga
aterfall efter operation. Glivec blir da det forsta och hittills enda lakemedel som ar
godként for denna behandling.

Glivec &r sedan tidigare godkéant for behandling av patienter med GIST nér kirurgi
inte ar mojlig eller sjukdomen har spridit sig. Medeldverlevnaden for dessa
patienter &r nu narmare 5 ar jamfort med cirka 1-2 ar med traditionell behandling.

Fakta om GIST

GIST kan upptrada var som helst fran matstrupe till &ndtarm, men forekommer
oftast i magséacken (60 procent) och tunntarmen (30 procent). De vanligaste
sjukdomstecknen ar smartor i buken, blédningar fran mag-tarmkanalen och
svullnad som kan noteras av patienten sjalv eller lakare. Trotthet, sjukdomskansla,
avmagring, illamaende, svarighet att svalja och feber kan vara andra tecken.

Fakta om Glivec
Glivec ges i tablettform och blockerar aktiviteten av ett enzym, c-Kit, som annars
bidrar till att cancercellerna delar sig ohdmmat.

Glivec ar godkant for behandling av patienter med GIST, vars tumérer ar c-Kit-
positiva, nér kirurgi inte ar mojlig eller sjukdomen har spridit sig (metastaser).

Lakemedlet ar dven godkant for behandling av leukemi; Philadelphia-positiv
kronisk myeloisk leukemi (KML) dar benmargstransplantation inte ses som ett
alternativ samt for behandling av Philadelphia-positiv akut lymfatisk leukemi
(ALL). Glivec ar ett sarlakemedel.
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